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Instructions for use en

PROMESH® SURG ST
STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT
IMPLANTS
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PROMESH® SURG ST meshes are non-absorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

Mesh: polypropylene (knitted monofilament), blue thread (depending on references): monofilament
polypropylene non absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper.

Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinal and femoral hernias and eventrations.

PERFORMANCE

Meshes are particularly adapted either to laparoscopy surgery, or to conventional surgery.

The PROMESH® SURG ST is designed for extraperitoneal implantation only.

The mesh is biocompatible and non-absorbable, causing a fibrosis reaction which takes over the
reinforcement after six months of implantation. It has the advantage of having a shape memory, easy to uses
dimensions, a very high resistance to suturing, and great flexibility.

The blue thread on preshaped meshes is the anatomic landmark for the pubic bone

CONTRAINDICATIONS

Do not use in the following cases:

- Allergy to any of the components

- Infected site

- Pregnancy

- Growing children

- Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable side effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - Irritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

PROMESH® SURG ST meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which peelable pouches). Do not use in the
event of deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

COUSIN SURGERY does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of
means of fixation is concerned.

When the surgeon considers it necessary to do so, it is recommended to cut the implant outside the surgical
site to avoid any risk of releasing particles into the patient.

This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product (knowledge of
anatomy and visceral surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labeling, the PROMESH® SURG ST mesh is for single use only. It can not be
re-used and/or re-sterilized (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of
infection, loss of the product's efficiency, recurrence)

STORAGE
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.
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IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN SURGERY representative or
distributor.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explanations and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be
returned for analysis as per the current protocol. This protocol is available from COUSIN SURGERY on
request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and disinfected before dispatch
must be placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local
regulations governing the disposal of infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is
not subject to specific recommendations. The second paragraph covers information requests or complaints.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN SURGERY is committed to producing and supplying high-
quality medical devices. However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a
complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or performance, they must
inform COUSIN SURGERY as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in
serious adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the
country in question, and inform COUSIN SURGERY without delay. The reference, batch number, reference
contact details and a comprehensive description of the incident or complaint must be stated in all
correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN
SURGERY and its distributors.

& Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,distribution and use by or on the order of a physician.
only

Summary
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Notice d’instructions fr

PROMESH® SURG ST
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON
RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillis PROMESH® SURG ST sont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :

Treillis : Polypropyléne, fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant
[phthalocyaninato(2-) ] cuivre.

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, crurales et des éventrations.

PERFORMANCES

Les treillis sont particulierement adaptés soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif PROMESH® SURG ST est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Les treillis, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du
renfort aprés six mois d’'implantation. lls ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux
dimensions tres facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

Le fil bleu sur la prothese préformée est le repére anatomique pour le pubis.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

Site infecté

- Femme enceinte

Enfant en croissance

Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires
indésirables tels que:

- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corps étranger

- Infection - Formation de fistule - Migration de l'implant - Irritation de I'organe
avoisinant

- Recurrence - Erosion - Déformation de I'implant

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis PROMESH® SURG ST sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d'éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables).
Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN SURGERY ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’une
marque particuliere de dispositifs de fixation.

Lorsque le chirurgien estime devoir le faire, il est recommandé de découper l'implant en dehors du site-
opératoire pour éviter tout risque de relarguage de particules dans le patient.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a ['utilisation du produit
(connaissance de l'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant PROMESH® SURG ST est a usage unique. Il ne doit en
aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité
du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).
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PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage
d'origine.

IMPORTANT:
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre
représentant ou votre distributeur COUSIN SURGERY.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des
dispositifs : ISO 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie
1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément
au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN SURGERY. Il est
important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver
dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux
normes du pays concerné en matiere d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non
implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN SURGERY s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur,
prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité,
de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN SURGERY dans les plus brefs délais. En cas
de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le
patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer
COUSIN SURGERY dans les plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le
numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu'une description exhaustive de l'incident ou de la
réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande
aupres de COUSIN SURGERY et de ses distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG ST
STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR
PARIETALEN VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
PROMESH® SURG ST Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN
Netz : Polypropylen
Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar, farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.

HINWEISE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von leisten und Unterschenkelbriichen und Bauchwandbriiche.

Wirkungsweise

Die Netze werden besonders entwerderandig Laparoskopie, oder an die Klassicher Operationstechnik
angepasst.

Die PROMESH® SURG ST Vorrichtung ist fiir die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Netze filhren zu einer reaktiven Fibrdse, die sechs Monaten
nacht der Implantierung die Rolle der Verstarkung Uberstimmt. Sie haben den Vorteil, ein sehr
Formgedé&chtnis zu haben, ein sehr einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen Widerstand
gegen das Nahen zu haben, ein sehr gute Flexibilitat zu haben.

Der blaue Faden auf dem 3D Netz ist die anatomische Landmarke fiir das Schambein.

GEGENANZEIGEN

Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile

Infizierter Standort

Schwangerschaft

Kinder im Wachstum

Behandlung mit antikoagulantien

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte

- Verlegenheit / - Adhésion - Hamatom - Reaktion auf einen

Schmerz Fremdkdorper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden
Organs

- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die PROMESH® SURG ST Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu prifen (darunter blister oder
Schutzverpackung). Nicht bei Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen.
Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

COUSIN SURGERY gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziiglich der Verwendung einer besonderen
Marke von Befestigungsvorrichtungen.

Nach Ermessen des Chirurgen wird empfohlen, das Implantat aufl’erhalb des Operationsgebiets
zuzuschneiden, um jegliches Risiko des Einbringens von Materialpartikeln in den Korper des Patienten zu
vermeiden.

Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung
des Produktes gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)
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WICHTIG :  NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die PROMESH® SURG ST Fihrung zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden
(zu den méglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko von Infektionen,
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG
Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN
SURGERY Vertreter oder Handler Kontakt auf.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaR der 1ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate -
Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" zu erfolgen.
Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet
werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN SURGERY erhaéltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate,
die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein
missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der
Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen geféhrlichen Abféllen erfolgen. Die
Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite
Abschnitt befasst sich mit den Anforderungsinformationen und Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN SURGERY, alle erforderlichen
Masnahmen zu ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das
Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder
der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie
COUSIN SURGERY unverzuglich dariber Im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von
schwerwiegenden unerwinschten Nebenwirkungen fur den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die
entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN SURGERY
unverziglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die
Koordinaten der Referenz an und fugen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei
COUSIN SURGERY und seinen Vertriebshandlern erhéltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it
PROMESH® SURG ST
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON
RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti PROMESH® SURG ST sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .

MATERIALI IMPIANTATI

Maglia : Polipropilene, filo blu (a seconda dei codici): polipropilene monofilamento, non assorbibile.
Colorante rame [ftalocianinato (2-)].

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, crurali e degli sventramenti.

APPLICAZIONI

Le reti sono particolarmente adattate sia alla chirurgia celioscopica, sia alla chirurgia tradizionale.

Il dispositivo PROMESH® SURG ST & stato concepito per essere impiantato extraperitonealmente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei
mesi di impianto. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma, avere una messa alla dimensioni molto
facile, sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili.

Il filo blu sulla rete preformata ¢ il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
Ambiente infettata

Gravidanza

Ragazzo in fase di sviluppo
Trattamento anticoagulante

EFFETTI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto € suscettibile di comportare effetti secondari
indesirabili come:

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione di - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo
fistola circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione
dell'impianto
- Infiammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L’'USO

Le reti PROMESH® SURG ST sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina
rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dellimballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN SURGERY non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne l'impiego di una
marca particolare di dispositivo di fissaggio.

Quando il chirurgo ritiene sia necessario, si raccomanda di tagliare la protesi al di fuori del sito operatorio per
evitare ogni eventuale rischio di rilascio di particelle nel paziente.

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del
prodotto (con conoscenze dell’anatomia e della chirurgia delle viscere).

IMPORTANTE :  NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi PROMESH® SURG ST & monouso. In nessun
caso devono essere riutilizzati e/o risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di
sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva.
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PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare in luogo ascuitto al rparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione
originale.

IMPORTANTE
Per qualsiasi altra informazione relativa alluso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al
distributore COUSIN SURGERY a voi piu vicino

ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma 1SO 12891-1:2015
"Impianti per chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento".
Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo.
Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN SURGERY. E importante tener presente che
gualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una
confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le
norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non
impiantato non € soggetta a raccomandazioni specifiche. |l secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta
di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN SURGERY si impegna a fare tutto il possibile per
produrre e fornire dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente,
prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita,
sicurezza o0 prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN SURGERY. In caso di
malfunzionamento di un impianto 0 se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura
sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN
SURGERY. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di
un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la documentazione
e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN SURGERY e i suoi distributori.

Sommario
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Instrucciones de uso es
PROMESH® SURG ST
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL, NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL,
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Las mallas PROMESH® SURG ST estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.

MATERIALES IMPLANTADOQOS:

Malla :polipropileno, hilo azul (segln referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible.
Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacién y reforzamiento parietal de las hernias inguinales, crurales y de las eventraciones.

APLICACIONES

Las mallas se especialmente adaptan o a la cirugia endoscoépica, o a la cirugia tradicional.

El dispositivo PROMESH® SURG ST estan concebido para su implante en zona extraperitoneal.

Las mallas, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del
refuerzo despues seis meses de implantacion.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, de tener una
puesta a las dimesnsiones muy rpida, tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena
flexibilidad

El hilo azul en la malla preformada es la marca anatémica del hueso pubico.

CONTRAINDICATIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos
secundarios indeseables como:

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccion a un cuerpo extrafio
- Infeccién - Formacion de - Migracién de implantes - Irritacién del 6rgano
fistulas circundante
- Recediva - Erosién - Deformacion del implante
- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas PROMESH® SURG ST se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno).

Antes todos utilizacién, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas pelables). No
utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

COUSIN SURGERY no presenta ninguna garantia ni recomendacion respecto al empleo de una marca
especifica de dispositivos de fijacion.

Cuando el cirujano lo estime necesario, es recomendable cortar el implante fuera del bloque operatorio para
evitar el riesgo de transmision de particulas al paciente.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente pour un cirujano cualificado y formado a la utilizacion
del producto (que conozca la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE :  NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante PROMESH® SURG ST , la guia es de uso Gnico. En ningln
caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida
de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recaida).
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PRECAUCIONES DE CONSERVACION

Conservarse en un sito seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

Por mas cualquier informacion en relacion con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con
vuestro represente o con el distribuidor COUSIN SURGERY correspondiente.

IMPORTANTE
Para cualquier informacion adicional en relacién con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con
el represente de su zona o on el distribuidor COUSIN SURGERY correspondiente

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015
«Ilmplantes de cirugia — Recuperacién y analisis de implantes quirirgicos» Parte 1: «Recuperacién y
manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su andlisis siguiendo el protocolo
actual. Este protocolo esta disponible previa peticion a COUSIN SURGERY. Es importante que tenga en
cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe almacenarse
en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad
con la normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un
dispositivo no implantado no estd sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre
solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN SURGERY se compromete a hacer todo lo posible para
fabricar y suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente,
usuario, médico prescriptor...) tuviera una queja o un motivo de insatisfaccién con un producto debido a su
calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN SURGERY séalo antes posible. En caso de
fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los
procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN SURGERY a la mayor brevedad. En cualquier
correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de
referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y
procedimientos quirdrgicos a COUSIN SURGERY o a sus distribuidores.

Resumen
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Nota de instrucdes pt
PROMESH® SURG ST
IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL EXTRA-PERITONEAL
ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO
Rede PROMESH® SURG ST é implantes de reforgo parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Rede : polipropileno, fio azul (dependendo das referéncias): polipropileno monofilamento, ndo absorvivel. Corante
[ftalocianina(2-)] de cobre.

De origem ndo humana e ndo animal — N&o reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacao e reforco parietal para inguinais e hérnias crurals e eventrations

DESEMPENHO

Sao adaptados particularmente ou remendos a cirurgia de laparoscopique, ou para a cirurgia tradicional.

O dispositivo PROMESH® SURG ST foi especialmente concebido para ser implantado em extra
peritoneal .

Estas préteses, biocompativeis e ndo biodegradaveis, provocam uma fibrose reaccional que ocasiona um
refor¢o sdlido da parede.

Estas préteses apresentam a vantagem de uma facil colocagéo, em virtude da sua forma adaptada, da sua
excelente flexibilidade.

O fio azul na malha preformada é a marca anatémica para 0 0sso pubico.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Crianga em crescimento
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar
efeitos secundarios indesejaveis, tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reaccéo a um corpo estranho
- Infeccéo - Formacéo de fistulas - Migracéo do implante - Irritagdo do drgéo circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagéo do implante

- inflamacao - Seroma - Reaccdo alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Verificar a integridade da embalagem (ndo utilizar em caso de deterioragdo dos rétulos e/ou da bolsa
protectora).

N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN SURGERY né&o apresenta nenhuma garantia ou recomendacédo relativas a utilizacdo de uma
marca especifica de dispositivos de fixagao.

Quando o cirurgido considerar necessario, é recomendado cortar o implante fora do local de operacdo para
evitar qualquer risco de libertacéo de particulas no paciente.

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na
utilizacdo do produto.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese PROMESH® SURG ST  sé devem ser
utilizados uma Unica vez. Ndo devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos
potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infec¢do, perda de
eficacia do produto, recidiva).
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PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz do sol e a temperatura ambiente, na embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter todas as informac8es complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em
contacto com o representante ou o distribuidor COUSIN SURGERY.

EXPLANTACAO E ELIMINACAQ DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN SURGERY recomenda que a explantacdo e a manipulagéo sejam efetuadas de acordo com as
recomendacdes da norma ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical
implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor.
Este protocolo esta disponivel mediante pedido junto da COUSIN SURGERY. E importante notar que
gualguer implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado numa
embalagem selada.

A eliminacéo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em
vigor no pais, relativas a eliminacéo de residuos com riscos infecciosos.

A eliminag&o de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendages particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN SURGERY envida todos os esfor¢os para
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. Ndo obstante, caso algum profissional de salde
(cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamacdo ou motivo de insatisfacao
relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deveréa informar a COUSIN
SURGERY com a maior rapidez possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no
doente, o centro de cuidados devera seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN
SURGERY com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, numero do lote, os dados de um referente e uma
descricdo pormenorizada do incidente ou reclamagéo.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido & COUSIN SURGERY e
respetivos distribuidores.

Resumo
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DuAAddio 0dnyiwv eA
PROMESH® SURG ST
ATTOOTEIPWHEVO PN ATTOPPOPHOINO ESWITEPITOVAIKO EPPUTEUHA BPEYHUATIKAG
gvioxuong
STEIPO MPOION MIAZ XPHZHZ

NEPICPA®H
O1 MAdkeg PROMESH® SURG ST €ivail un amToppo@AcIPo UUTEUPATA EVIOXUONG TOIXWHUATOG,

EMOYTEYOMENA YAIKA:

MAEypa: MoAuTTPOTTUAEVIO, MTTAE vApa (avaAoya e TO ONUEIo OTO OTIOIO AVAQEPETAI): UOVOKAWYO TTOAUTTPOTTUAEVIO, [N
ATTOPPOPIOINOG XPWHIKOG [@BaAokuavivaTo (2-)] XaAKOG.

Mh avBpwTTivng Kai un {wikng TrpoéAeuang. Huiatroppo@Aaciuo.

ENAEIZEIZ:
Emmokeun kal evioxuon BpeydaTiko yia inguinals kai crurals KAAEG kal eventrations

AMNOAOZEIX

Ta pdma cival 1810iTEPA TTPOCAPHOCUEVEG EITE € AATTAPOTKOTIIKA XEIPOUPYIKA ETTEUPRACT, 1| ME TN CUPBOTIKN
XEIPOUPYIKI| ETTEURACN.

Ta pdria PROMESH® SURG ST  gival oxediaouévog yia eu@uTeucn extraperitoneal pévo.

MAéypaTa, Bioouhpfatd Kal Pn ammoppPo@nalya, TTPOKAAED ivwan reactional Tnv avaAnyn Tng evioxuong HeETa
ammd €1 uNvWwv atté TNV u@UTeUan. 'EXouv To TTAcoVEKTNMA OTI OI0BETEl Eva OXAMA PVAMN, MIa TTOAU €UKOAN
OlaoTacioAdynaon, Yia TTOAU PEYAAN avToxr o€ pAPUATA, Hia MEYAAN eueACia.

H ptrAe KAWOTA TTpOooXNMATIOUEVO TTAEYUA ival TO 00Ny6 avaTtopikd onueio yia To NRIkd oaTo.
ANTENAEIZEIZ

Na un vyivetar €u@uUTEUCON OTIC TTOPAKATW

TTEPITITWOEIG:

- aMepyia o€ €va atmo Ta CUOTATIKA

- HoAuapévn Treploxn

- QVTITINKTIKA BepaTreia

- gyKupoouvn

- Taidi oTnVv avamTuén

AEYTEPEYOYZEXANENIOYMHTEXZ ENEPITEIEX
Omwg 6Aa Ta UQUTEUCIYA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa, autd TO eu@UTEUPA gival TTIBAVO va TTAPOUCIAdEl
OeUTEPEUOUOEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES, OTTWG Ol £EAG:

- EvoxAnon /moévog - mpéoguon - algdTwua - avTtidpaon o€ {Evo cwua

- Aoipwen - OXNUaTIoOPoG oupiyylo - peTavaoTeuon - g£peBIOPOG KOVTIVOU opydvou
TTAEYPATOG

- UTTOTPOTTA - dIdBpwon - METAvVAOTEUON
TTAEYPATOG

- @Aegyuovi - opoybévog BUAakag - OAAEPYIKA avTidpaon

NPO®YAAZEIZ KATA THN EOAPMOIH

O1 TAakeg PROMESH® SURG ST TrapéxeTal OTeipo (OTTOOTEIpWHEVO e aIBUAEVOEEIDIO).

Mpiv amd TN xprion, eAéyEte TNV akepadTnTa TNG CUOKEUNG KAl N ouoKeudoia (ocuptrepiAappBavopévng Tng
KUWEANG A a@aipoUPEVO GAKOUAAGKIQ).

Mnv To XpnoipoTtrolgite o€ TepiTTTwon BAGPRNG TNG CUOKEUNG 1y / Kal TN CUOKEUATIia

Mnv 10 Xpnoiyotroicite €dv n ouokeun civar emepaopévo. COUSIN SURGERY &¢ev eyyudtal ) va KAvel
OUOTAOEIG OXETIKA HE TN XProN EVOG GUYKEKPIPEVOU EUTTOPIKOU GAUATOG TWV CUVOETAPWV.

E@boov o xeipoupydg To Kpivel OKOTTIO, GUCTHVETAI N KOTIA TOU EUQUTEUUATOG EKTOG TOU XEIPOUPYIKOU TTEdioU
yla TNV atropuyr] KaBe Kivouvou atreAeubEpwaong cwuaTdiwv vTog Tou aoBevoug.

AUTA N CUCKEUN TTPETTEl VA TOTTOBETEITAI OVO aTTO EEEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO KAl EXEI EKTTAIOEUTEI OTN XPrON TOU
TTPOIGVTOG (YVWON TNG AVATOMIAG Kal XEIPOUPYIKAG OTTAOXVIKO).

ZHMANTIKO:  MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN ENANANOZTEIPONETE
Z0uQWYa PE TNV ETMCAKAVON AuToU TOU TTPOIGVTOG, TO eU@UTEUNa PROMESH® SURG ST TrpoopileTal yia
Mia yoévo xprion. Aev TTPETTEl O€ KAWia TTEPITITWON VA ETTAVAXPNOCIUOTTIOIEITAI KAI/f} VA ETTAVOTIOCTEIPWVETAI
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(oToug duvnTiKOUG KIVOUVOUG TTEPIAANBAVOVTAI, XWPIG TTEPIOPICHOUG: ATTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG,
Kivouvog Aoipwéng, atTwAEIa TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

NPOMYAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H

Qduldooetal o ENpd PEPOG, MAKPIG atrd TO Gwg Tou RAIoU Kal o Beppokpacia TTepIBAAAOvVTOG, péca oTnv
apXIKA TOu ouoKeuaaia.

ZHMANTIKO

MNa emTTAéOV TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPAON QUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV AVTITTIPOCWTTO )
Tov dlavouéa TG COUSIN SURGERY oTnv TTepioxr oag.

EK®PYTEYZH KAl KATAZTPO®H SYSKEYON

H ek@UTEUON KOl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUP@WVA PE TIG CUOTACEIG Tou TrpoTuTiou ISO
12891-1:2015 «Ep@uteupata XeipoupyikAg - AvAKTNON Kal avAAucn XEIPOUPYIKWV eP@uUTEUPGTWY» MéEpog 1:
«AvakTtnon kai Xeipioudg». Kabe cuokeur| TTou eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI VIO AVAAUGH CUUQWVA
ME TO TPEXOV TTPWTOKOANO. AuTO TO TTPWTOKOAAO gival dlaBéaiuo petd atrd aitnua otnv COUSIN SURGERY.
Eival onuavTiké va onueiwBei 611 K&Be eu@UTEUNa TTOU dev £XEl KaBapioTei Kal atmoAupavOei TTpiv atrd Tnv
QATTOOTOAN Ba TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI O€ OPPAYICPEVN OCUCKEUAOia. H KOTaoTpO®r YOG EKQUTEUNEVNG IATPIKAG
OUOKEUNG Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTTOIEITAI CUP@WVA JE Ta TTPOTUTIA TNG EKACTOTE XWPAG YIA TNV aTTéppIyn
EMKIVOUVWY AOIJwdWY atmofAATwY. H KATOOTPOQr OUCKEUAG TTOU Oev €XEl EUQPUTEUTEI OEV UTTOKEITAI O€
OUYKEKPIPEVEG ouoTAoElG. H delTepn TTapAypa®Og Io0XUEl O€ TTEQITITWON QITHPATOS VIO TTANPoQopieg N
TTAPATTOVWV.

AITHMA TIA TAHPO®OPIEX KAl ATMAITHZEIX

ZUhQwva pe Tn Ok TNG TOAITIKA TToI6TNTag, N COUSIN SURGERY 0eouetetal va KaTafdaAAel kGBe duvarn
TPOOTIABEIa WOTE VA TTAPAYEl KAl va TTPOUNOEUEl 1I0TPIKEG CUOKEUEG UWNANG TToIOTNTAG. QOTO00, €4V KATTOI0G
emayyeAuyatiog Tou kAGdou uyeiag (TTEAETNG, XPrOTNG, TTOPATTEUTIWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPORAAAEl KATTOIO
arraitnon f &gv €ival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ac@AaAeia ) Tig emdodoelg, Ba
mpémrel va evnuepwael Tnv COUSIN SURGERY 10 cuvtopotepo duvatdv. e mepimmrwaon BAGBNG o€ KATTOI0
EMQUTEUPA | GUUPBOANG OTNV TTPOKANCN COBAPWY aPVNTIKWY ETTITITWOEWY OTOV a0Bevr|, TO KEVTPO uyeiag Ba
TIPETTEl VO OKOAOUBAOEI TIG VOUIKEG BladIKaaieg TTou I0XUOUV OTh XWPA Tou, Kal va evnuepwael Tnv COUSIN
SURGERY 710 ouvTtoudtepo. Ze KABE €TMKOIVWVia, TTapaKaAeioBe va TTpoadiopileTe Tov apiBud avapopdg, Tov
apIBuo TTapTidaG, T OTOIXEIA TNG OXETIKAG TTAPATTOUTING Kal va OIVETE GUVOTITIKN TTEPIYPAQPI TOU CUMBAVTOG 1
NG amaitnong. Ta QUAAADdIa, N TEKUNPEIWGN Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKN €ival dlaBéoiya PeTd aTrd aitnua otnv
COUSIN SURGERY «kai Toug diavopeig TnG.

mTEPIANWN
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Brugsvejledning da

PROMESH® SURG ST
STERIL EKSTRAPERITONEAL IKKE RESORBERBAR
PARIETAL FORSTZARKNINGSIMPLANTAT
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG ST net er ikke-resorberbare parietale forsteerkningsimplantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Net : polypropylen (strikket enkelttrad), bla tr&d (afheenging af referencer): monofilament polypropylen, ikke-
absorberbar, farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber.

Oprindelse hverken human eller animalsk - ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning for hernia inguinalis (lyskebrok) og crural brok samt eventrationer.

UDFZRELSE

Net er specielt tilpasset enten til coelioskopisk kirurgi eller til konventionel Kirurgi.

PROMESH®SURG ST er udelukkende beregnet til ekstraperitoneal implantation.

Biokompatible og ikke-resorberbare net forarsager, at reaktionel fibrose overtager forsteerkningen efter seks
maneders implantation. De har den fordel, at de har en udformningshukommelse, en meget nem
dimensionering, en meget hgj resistens mod sutur, en stor fleksibilitet.

Den bla trad pa den praeformerede protese er den anatomiske markgr for pubis.

KONTRAINDIKATIONER
M4 ikke bruges i falgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Barn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling

UGNSKEDE biVIRKNINGER
Som en hvilkken som helst anden medicinsk anordning kan dette implantat eventuelt generere ugnskede
bivirkninger:

- Ubehag - kleebning - haematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
/Smerter

- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation naertliggende organ
- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG ST net leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf sma poser, der kan pilles af).
M4 ikke bruges i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

M4 ikke bruges, hvis anordningen er foraeldet.

COUSIN SURGERY tiloyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt
fikseringsmetode.

Nar kirurgen finder det ngdvendigt at gare det, anbefales det at skeere implantatet uden for det kirurgiske
oprerationssted for at undga enhver risiko for at frigive partikler i patienten.

Denne anordning m& kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet
(kendskab til anatomi og visceral kirurgi).
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VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som specificeret pa produktets etiket er PROMESH® SURG ST net kun beregnet til enkeltbrug. Det kan ikke
genbruges og/eller gensteriliseres (potentielle risici ville vaere og er ikke begraenset til: tab af produktets
sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING
Opbevares pa et tart, veek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN SURGERY
repraesentant eller forhandler

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

Explantation og handering skal udfares ifglge anbefalingerne i ISO 12891 — 1:2015 "Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” (implantater til kirurgi — bjaergning og analyse af kirurgiske
implantater), Del 1: "Retrieval and Handling”.

Alle explanterede enheder skal sendes tilbage til analyse ifalge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter
anmodning til COUSIN SURGERY.

Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma vaere rengjort og desinficeret, skal leegges i en
forseglet emballage.

Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet
vedrgrende bortskaffelse af smittefarligt affald.

Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.

Andet afsnit geelder tilfeelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN SURGERY sig til at ggre enhver anstrengelse for at producere og
levere medicinsk udstyr af hgj kvalitet.

Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til
utilfredshed, hvad angar kvalitet, sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN SURGERY hurtigst
muligt.

| tilfeelde af et defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at forarsage alvorlige bivirkninger for patienten,
skal sundhedscentret falge de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN SURGERY pa kortest
mulige tid.

For al korrespondance geelder, at du bedes specificere referencen, batch-nummer, en references koordinater
og en omfattende beskrivelse af haendelsen eller kravet.

Brochurer, dokumentation og kirurgiteknik er tilgeengelig efter anmodning fra COUSIN SURGERY og deres
forhandlere.

Resumé
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Kayttdohjeet fi

PROMESH® SURG ST
STERIILI EKSTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN
VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG ST -verkot ovat ei-resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

Verkko: polypropyleeni (kudottu monofilamentti), sininen lanka (riippuu vertailukohdista):
monofilamenttipolypropeeni, ei-liukeneva, vériaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.

Ei ihmis- tai eléinperéisté, _ Ei resorboituva.

INDIKAATIOT
Imusolmukkeiden ja kruraalisten tyrien ja eventraatioiden korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen

SUORITTAMINEN

Verkot soveltuvat erityisesti joko tahystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.

PROMESH® SURG ST on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.
Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot aiheuttavat reaktiivista fibroosia, joka valtaa vahvikkeen kuusi
kuukautta implantaation jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, erittiin helppo mitoitus, erittéin korkea sutuurin
kestavyys, merkittava joustavuus.

Esimuodostuneen proteesin sininen lanka on pubiksen anatominen merkkiaine.

VASTA-AIHEET
Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut kohta
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitk& tahansa implantoitavat ladketieteelliset valineet, tAmé implantti on altis aiheuttamaan mahdollisia
ei-toivottuja sivuvaikutuksia:

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon
- Infektio - allerginen - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytysavoisinant
reaktio

- uusiutuminen - eroosio verkkokankaan vaaristyminen
- tulehdus - Serooma - Epamukavuudentunne /Kipu

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PROMESH® SURG ST -verkot toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja valineen (annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kaytd, jos véline tai pakkaus on
heikentynyt.

Ala kayta, mikali laite on vanhentunut.

COUSIN SURGERY ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kayttoa.

Kun kirurgi pitaa sita valttamattémana, on suositeltavaa leikata implanttia leikkauskohdan ulkopuolella, jotta
voidaan valttya hiukkasten irtoamisen riskiltd potilaan kehossa.

Ainoastaan pétevéan, tdméan tuotteen kayttdon koulutetun (anatomian ja sisaelinkirurgian tuntemus) kirurgin
tulee implantoida tdmé véline.

TARKEAA ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinnoissa on maaritelty, PROMESH® SURG ST -verkko on kertakayttGinen. Sita ei voi
kayttad ja/tai steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden
haviaminen, infektioriski, tuotteen tehon héviaminen, uusiutuminen).
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SAILYTYS
Varastoi kuivassa paikassa, kaukana auringonvalosta ja huoneenlamma@ssa, alkuperaispakkauksessaan.

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja taméan tuotteen kaytéstda ota yhteyttd COUSIN SURGERY -edustajaasi tai
tukkumyyjaéan.

LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti:
"Kirurgiset implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi* Osa 1: "Talteenotto ja kasittely".
Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytanndn mukaisesti. Tama kayténtd on
saatavilla COUSIN SURGERYille esitettavasta pyynndsta. On tarkedd huomata, etté implantit, joita ei tarvitse
puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinnallisen
laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen
havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdmiseen ei sovelleta erityisia
suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntoja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

COUSIN SURGERY on sitoutunut laatukdytdnndssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten
ladkinnallisten laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai
ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syytd olla tyytymatdn tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai
suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN SURGERYille. Mikali
implantissa ilmenee toimintahdirio tai jos se oli osasyyna potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin,
terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN SURGERYille. llmoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero,
viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN SURGERYille ja sen jalleenmyyjille esitettavasta pyynnosta.

Yhteenveto
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Felhasznalasi Utmutato hu

PROMESH® SURG ST
STERIL EXTRAPERITONEALIS NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO
IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
PROMESH® SURG ST halok egyszer haszndlatos, nem felszivodd hasfali megerdsité implantatumok.

AZ IMPLANTATUM OSSZETEVOI

Hald: polipropilén (monofil, kétott szerkezet(l), kék szal (referencia fligvényében): monofil polipropilén, nem
felszivado, szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.

Nem tartalmaz allati vagy emberi eredetili anyagokat — Nem felszivodo.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A hasfal megerésitésére és korrekcibjara lagyék és cruralis sérv és eventracio esetén.

HASZNALATA

A héalé mind laparoszkdpos, mind hagyomanyos beavatkozas elvégzésére alkalmas.

A PROMESH® SURG ST kizarodlag extraperitonedlis implantaciéra alkalmas.

A halé biokompatibilis és nem felszivédd, az implantaciot kévetd fibrozis mintegy hat hénap alatt elfedi
implantatumot. Formaemlékezd anyagbdl készilt, igy kénnyen iranyba helyezhetéek, nagyon ellenallé a
varréanyagoknak, kulénésen rugalmasak.

Az el6formazott protézis kék szala a szeméremcsont anatémiai markere.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja a kdvetkez6 esetekben:
- Barmely 6sszetevével szembeni allergia
- Aterllet elfert6zddott
- Terhesség
- Névésben lévé gyermekek
- Antikoagulans terapia

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mint minden implantatum esetén, itt is fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata:

- Kellemetlenség /Fajdalomr - adhézio - hematoma - reakci6 idegen testre
- fert6zés - fistula kialakuladsa - Hal6é migracié - kozeli szerv irritacioja
- ismétlédeés - erozio - hél6 deformécio
- gyulladas - szerbma - allergias reakcio

FELHASZNALASI UTMUTATO

A PROMESH® SURG ST haldk sterilen kertilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacio).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djén meg a csomag és az eszkdz sértetlenségérél. Az eszkdz vagy a
csomagolas barmiféle elvaltozasa esetén ne hasznalja fel.

Ne haszndljon fel lejart szavatossagi ideji terméket.

A rogzités maodjat illetéen a COUSIN SURGERY semmilyen javaslatot vagy garanciat nem kinal.

Ha a sebész szikségesnek tartja, ajanlott az implantdtumot a mitéti tertleten kivul levagni, hogy elkertlje a
részecskeék péaciensbe kertilésének a kockazatat.

A termék belltetését kizardlag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatomiai ismeretek és alhasi
sebészetben valo jartassag).

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

Ahogy a csomagolason is lathatd, a PROMESH® SURG ST sérvhaldé egyszer hasznalatos termék. Nem
Ujrahasznéalhat6 és nem Ujra sterilizalhatd. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitAsanak
elvesztése, fert6zés kockazata, termék hatékonysaganak csokkenése, a probléma kidjulasa.)

Page 20/ 52



TAROLAS

Szaraz helyen, szobahdmérsékleten, napfénytdl tavol, eredeti csomagolasaban tarolando.

FONTOS

A termékkel kapcsolatos tovabbi informaciéért 1épjen kapcsolatba a COUSIN SURGERY képvisel6jével vagy
terjesztéjével.

AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES MEGSEMMISITESE

Az explantacibnak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - sebészeti
implantatumok kinyerése és elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepld ajanlasok
betartdsaval kell torténnie. Minden eltavolitott berendezést vissza kell kiildeni elemzésre a jelenlegi
protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN SURGERY-nél. Fontos
megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kuldés elétt kertlt megtisztitasra és fertétlenitésre,
lezart csomagban kell bekildeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz megsemmisitését a fert6zésveszélyes
hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben lévé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
beliltetett berendezés artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kilén ajanlasok. A masodik bekezdés az
informaciokérés vagy a panaszok esetére vonatkozik.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN BIOITECH mindséglgyi szabalyait kovetve elkbtelezett az irant, hogy a magas minéségi orvosi
eszkozOk gyartasa és szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségiigyi
szakember (Uigyfél, felhaszndld, beutald orvos stbh.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez
kapcsoldéddan, a mindség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehetd legrévidebb idén belll tajékoztatnia
kell a COUSIN SURGERY-et. Valamely implantdtum meghibdsodasa esetén, vagy amennyiben az
hozzajarult a paciensen fellép6 sulyos mellékhatdsok kialakulasahoz, az egészségligyi kdzpontnak kdvetnie
kell az adott orszagban érvényben 1évd jogi eljarasokat, és a lehet6 legrévidebb idén belil tajékoztatnia kell
a COUSIN SURGERY-et. Kérjuk, hogy barmely levelezésben tintesse fel a referenciat, a tételszamot, a
referencia koordinatdit és az incidens vagy panasz atfogé leirasat. A prospektusok, a dokumentacidk és a
muitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN SURGERY-nél és a forgalmazéinal.

Osszefoglalds
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Gebruiksinstructies nl

PROMESH® SURG ST
STERIEL, EXTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR, PARIETAAL
VERSTEVIGEND IMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
PROMESH® SURG ST gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN

Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament), blauwe draad (afhankelijk van

de referenties): polypropyleen monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar

INDICATIES
Herstel en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale hernia’s en buikwandbreuken

PRESTATIES
Het gaas is inzonderheid aangepast aan laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie.
De PROMESH® SURG ST is uitsluitend voor extraperitoneale implantatie ontworpen.
Gaas, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaakt reactieve fibrose die na zes maanden na de
implantatie de versterking overneemt. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, een zeer
eenvoudige dimensionering, een zeer hoge weerstand tegen naden en een grote flexibiliteit.
De blauwe draad op de voorgevormde prothese is de anatomische marker voor de schaamstreek.
CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken in de volgende gevallen:

- Allergie voor een der bestanddelen

- Geinfecteerde plek

- Zwangerschap

- Opgroeiende kinderen

- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel is dit implantaat vatbaar voor het opwekken van potentiéle,
ongewenste neveneffecten:

- Ongemak - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
/Pijn

- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

PROMESH® SURG ST gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer véoér ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan er afscheurbare
zakjes bestaan). Niet gebruiken in geval van verslechtering van het apparaat en/of de verpakking.

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN SURGERY biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type
bevestigingsmiddel.

Wanneer de chirurg het nodig acht, wordt aangeraden het implantaat buiten de te opereren lichaamszone bij
te snijden om risico op verspreiding van deeltjes in de patiént te voorkomen.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het gebruik
van het product (kennis van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN
Zoals op de etikettering van het product aangegeven is het PROMESH® SURG ST gaas enkel voor
eenmalig gebruik. Het kan niet hergebruikte en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s
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omvatten doch zijn niet beperkt tot: verlies van de steriliteit van het product, risico voor infectie, verlies van de
doeltreffendheid van het product, recidive)

OPSLAG
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van zonlicht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke
verpakking.

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of
distributeur van COUSIN SURGERY op te nemen.

VERWIJDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten
voor chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk
verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op
aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN SURGERY. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor
de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is, in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van
verwijderde medische hulpmiddelen moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de in het land
geldende normen voor de verwerking van afval met een besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-
geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De tweede alinea is in geval van een
informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN SURGERY streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om
een medisch apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een
gezondheidsprofessional (klant, gebruiker, voorschrijver ...) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid
over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of prestaties, moeten zij COUSIN SURGERY zo snel
mogelijk op de hoogte brengen. In geval van een defect aan een implantaat of als het bijdraagt tot ernstige
nadelige gevolgen voor de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in zijn land volgen
en COUSIN SURGERY zo snel mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van correspondentie,
specificeer gelieve de referentie, het partijinummer, de codrdinaten van een referentie en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag
verkrijgbaar bij COUSIN SURGERY en haar distributeurs.

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG ST
IMPLANT EXTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE
PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele PROMESH® SURG ST sunt implanturi de sustinere parietald neresorbabile.

MATERIALE IMPLANTATE

Mesa : polipropilena (fir monofilament), fir albastru (in functie de referintd): polipropilena monofilament,
neresorbabil, colorant [ftalocianinato(2-)] cupru.

Neresorbabile — de origine non-umana si non-animala.

INDICATI

Reparatii si sustinere parietala pentru hernii si eventratiii inghinale si crurale.

FUNCTIONALITATE

Mesele sunt adaptate atat pentru chirurgie coelioscopica cat si pentru chirurgie conventionala.

PROMESH® SURG ST este destinat doar implanturilor extraperitoneale.

Mesele, biocompatibile si neresorbabile, cauzeaza o fibroza de reactie ce va prelua sustinerea dupa sase luni
de la implant. Au avantajul de a avea o memorie a formei, o dimensionare usoara, o rezistenta foarte mare la
suturi, o mare flexibilitate.

Firul albastru de pe proteza preformata este markerul anatomic al pubisului.

ContraindicaTii
Nu utilizati Tn urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Zona infectata
- Sarcina
- La copii In crestere
- Tratament cu anticoagulante

EFECTE SECUNDARE CE POT APARE
La fel ca orice dispozitiv de implant medical, acest implant poate cauza efecte secundare nedorite:

- Disconfort - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

/Durere

- infectie - formarea - migratie mesh - iritatie Tn proximitatea unui organ
fistulei

- Recidiva - eroziune - deformare mesh

- inflamatie - Serom - reactie alergica

PRECAUTII LA UTILIZARE

Mesele PROMESH® SURG ST sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilena).

inainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (plasticului detagabil). Nu utilizati in
cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul sunt deteriorate.

Nu utilizati daca data de expirare a dispozitivului este depasita.

COUSIN SURGERY nu oferd nicio garantie sau recomandare cu privire la utilizarea unui anumit tip de
dispozitive de fixare.

Atunci cand medicul chirurg estimeaza ca acest lucru trebuie realizat, se recomanda decuparea implantului Tn
afara cAmpului operator pentru a se evita orice risc de salifiere a particulelor in interiorul pacientului.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de catre chirurgi calificati in utilizarea produsului (care au
cunostinte de anatomie si de chirurgie toracica).
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IMPORTANT: NU REUTILIZATI — NU RESTERILIZATI

Dupa cum este specificat pe eticheta produsului, mesele PROMESH® SURG ST sunt produse de unica
folosinta. Acestea nu pot fi refolosite sau resterilizate (riscurile potentiale pot fi, fara a se limita la:
desterilizarea produsului, risc de infectie, pierderea eficientei produsului, recidive).

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat si intunecat la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul
sau distribuitorul dvs. COUSIN SURGERY.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi
chirurgicale - Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este
disponibil la cerere de la COUSIN SURGERY. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie
curatat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie sa fie in ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea
deseurilor infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN SURGERY se angajeazé s& depuna toate eforturile pentru
producerea si furnizarea unui dispozitiv medical de nalta calitate.

Cu toate acestea, daca un profesionist Tn domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o
reclamatie sau o cauza de nemultumire in ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei,
trebuie sa informeze COUSIN SURGERY cat mai curand posibil. In cazul functionarii necorespunzatoare a
unui implant sau daca acesta a contribuit la provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de
sanatate trebuie sa urmeze procedurile legale din tara respectivd si sa informeze imediat COUSIN
SURGERY.

Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o
descriere completa a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere de la COUSIN SURGERY side la
distribuitorii sai.

Rezumat
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Kullanim-Kiavuzu tu
PROMESH® SURG ST
Steril ekstraperitoneal non-rezorbabl parietal takviye implanti
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIMLAMA
Cihazlar PROMESH® SURG ST implantlari parietal emilmeyen insa ediyoruz.

IMPLANTE EDILEN MADDELER

Polipropilene, mavi kordon (referanslara baghdir): monofil polipropilen, emilemez, renklendirici [fitalokianinat
(2-)] bakir.

insan veya hayvansal kaynakl degildir.

ENDIKASYONLAR
Inguinals ve crurals fitiklari ve eventrations Tamir ve parietal takviye

PERFORMANS
Cihaz o6zellikle de laparoskopik cerrahi igin uygun, ya da cerrahi geleneksel edilir. Cihaz PROMESH® SURG
ST periton-digi sitesinde implant edilmek lizere tasarlanmistir. Cihaz ve emilmeyen implantasyon alti ay
sonra takviye Ustlenirse reaktif fibrozis neden, Biyouyumlu. Onlar ¢ok iyi bir esneklige sahip, kapatma ylksek
bir dirence sahip ¢ok kolay boyutlara sahip bir bahis igin, bir sekil hafiza sahip olma avantajina sahiptir.
Onceden bigimlendirilmis protezdeki mavi iplik, pubis igin anatomik belirtectir.
KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki durumlarda implante etmeyin:

- Herhangi bir bilegene Aleriji

- Enfekte sitesi

- Hamile kadin

- Buyilyen ¢ocuk

- Antikoaglan tedavi

OLASI KOTU YAN ETKILER
Herhangi bir tibbi cihaz, implant gibi, ve ¢ gibi istenmeyen yan etkilere neden olabilir;

- Rahatsizlik /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistdl olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- niksetme - asinma - gbzenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM TEDBIRLERI

Cihaz PROMESH® SURG ST (etilen oksit ile sterilize) steril temin edilmektedir.

Kullanmadan dnce, cihaz ve paketleme (blister veya soyulabilir torbalar dahil) batinligind kontrol edin.Cihaz
ve / veya ambalaji zarar durumunda kullanmayin.

Bozulmamis oldugundan emin olabilmek igin ambalaji inceleyin; etiketler ve/veya koruyucu ambalaj hasar
gormusse, tertibati kullanmayin.

Uriin siiresi ise kullanmayin

COUSIN SURGERY belirli bir sabitleme tertibatlari markasinin kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti
vermez veya 6neride bulunmaz.

Cerrahin gerekli gérdugl durumlarda, parcaciklarin hastaya salinma riskini 6énlemek igin implantin ameliyat
sahasi diginda kesilmesi 6nerilir.

Bu tertibat sadece bu Urinin kullanimi konusunda egitim almis olan vasifli bir cerrah tarafindan implante
edilmelidir.

ONEMLI : YENIDEN KULLANMAYIN YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketlemesinde belirtildigi gibi implant PROMESH® SURG ST sadece tek kullanimliktir. Yeniden
kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize edilemez (potansiyel riskler asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirh
degildir: urdn sterilitesi kaybi, enfeksiyon riski, Griin verimliligi kaybi).

SAKLAMA TEDBIRLERI
Isiktan uzak, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmaldir.
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ONEMLI
Bu Urdndn kullanimi hakkinda daha fazla bilgi i¢in, temsilcisi veya dagiticisi COUSIN SURGERY bagvurun.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar 1SO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi’, Bélum 1:
“Cikarma ve Bertaraf’ basligi altinda yer alan dneriler dogrultusunda ¢ikariimali ve bertaraf edilmelidir.
Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri génderilmelidir. Bu protokol COUSIN
SURGERY’ten talep edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken
tum implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamahdir.

Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir 6neri mevcut degildir.

BiLGi TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN SURGERY, yiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek icin her
turll gcabayi gostermeyi taahhit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Griini recete eden vb.)
kalite, guvenlilik veya performans agisindan drlnle ilgili bir sikdyetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi
halinde bu durum, miimkiin olan en kisa siirede COUSIN SURGERY e bildiriimelidir. implantta sorun olmasi
veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi hélinde, saglik merkezinin ilgili Ulkedeki yasal
prosedurleri izlemesi ve COUSIN SURGERY’i derhal bilgilendirmesi gerekir.

Her turli yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kigisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin
kapsamli agiklamasina yer verin.

Brosirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN SURGERY ve distribiitorlerinden talep edilebilir.

Ozet
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Instrukcja uzytkowania pl

PROMESH® SURG ST
STERYLNY POZAOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA CEL
WZMACNIANIE CIEMIENIOWE
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Siatki PROMESH® SURG ST to niewchtanialne wzmacniajgce implanty $cienne.

WSZCZEPIANE MATERIALY

Siatka: polipropylen (dzianina z wtékna monofilament), niebieska ni¢ (zgodnie z numerami referencyjnymi):
monofilament polipropylenu, niewchianialny, barwnik ftalocyjaninato(2-)] miedziowy.

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — Niewchtanialny.

WSKAZANIA
Naprawa i wzmocnienie scienne dla przepuklin pachwinowych i przepuklin podudzia oraz wytrzewien.

DZIALANIE
Siatki sg szczegdlnie przystosowane do uzywania podczas operacji laparoskopowych lub konwencjonalnych.
Siatka PROMESH® SURG ST jest przeznaczona wylacznie do implantacji pozaotrzewnowej.
Siatki, biokompatybilne i niewchtanialne, powodujg wtdknienie reaktywne, ktdre przejmuje role wzmocnienia
po szesciu miesigcach od wszczepienia. Ich przewaga polega na pamieci ksztattu, tatwosci nadawania
wymiarow, bardzo wysokiej wytrzymatosci na zszywanie i duzej elastycznosci.
Niebieska ni¢ na wstepnie uksztaltowanej protezie stanowi anatomiczny punkt orientacyjny kosci tonowe;.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé w nastepujacych przypadkach:

- Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw

- Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dzieci, ktore nadal rosng

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze by¢ przyczyng niepozadanych skutkéw ubocznych:

- Dyskomfort /B4l - zrost - Reakcja ciato obce

- infekcja - tworzenie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w
poblizu

- nawrét - nadzerka - odksztatcenie siateczki - ognisko ptynu surowiczego

- zapalenie - krwiak - reakcja alergiczna

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Siatki PROMESH® SURG ST sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyréb nie zostaly uszkodzone (takze torebek z
odrywang folig). Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.

Nie uzywac, jesli data waznosci mineta.

Firma COUSIN SURGERY nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnosnie do zastosowania okreslonego
rodzaju utrwalenia.

Jesli chirurg uwaza, ze jest to konieczne, zaleca sie przeciecie implantu poza miejscem operowanym, aby
unikng¢ ryzyka pozostawienia czgstek w ciele pacjenta.

Wyrdb ten moze by¢ wszczepiany wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie
stosowania produktu (znajomos$¢ anatomii i chirurgii trzewnej).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, siatka PROMESH® SURG ST jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie mozna jej wykorzystywa¢ ponownie i/lub sterylizowa¢ ponownie (potencjalne
zagrozenia to, bez ograniczen: utrata sterylnosci produktu, ryzyko infekcji, utrata skutecznosci produktu,
nawrGt choroby)

Page 28 / 52



PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od Swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym
opakowaniu.

WAZNE

Wiecej informaciji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskac kontaktujgc sie z przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy COUSIN SURGERY.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1SO
12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: «
Wyciaganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zostaé zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdt ten
mozna uzyska¢ od COUSIN SURGERY. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowaé implantu
przed wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju,
majgcymi zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGt ASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN SURGERY zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby
wyprodukowacé i dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia
(klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod
wzgledem jako$ci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwlocznie poinformowaé COUSIN
SURGERY o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne,
niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie z procedurami prawnymi w
danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN SURGERY o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis
incydentu lub reklamacji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyskac¢ w firmie COUSIN SURGERY
i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN SURGERY lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

Podsumowanie
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Navod k pouziti cs

PROMESH® SURG ST
STERILNI EXTRAPERITONEALNI NERESORBOVATELNY PARIETALNI
VYZTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT NA JEDNO POUZITI

POPIS
Mrizky PROMESH® SURG ST predstavuji neresorbovatelné parietalni implantaty ke zpevnéni bfisni stény.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Mfizka: polypropylen (pleteny monofilament), modra nit' (podle referenci): polypropylenové monofilamentni
vlakno, nevstfebatelné, barvivo [phthalocyaninato(2-)] copper.

Plvod neni ani lidsky ani zvifeci — Neresorbovatelny prostiedek.

INDIKACE
Reparace a zpevnéni bfisni stény u inguinalnich a kruralnich hernii a eventraci

VYKON

MFizky jsou uzplsobeny zejména k coelioskopickym operacim nebo ke konvenénim operacim.

MFizka PROMESH® SURG ST je uréena pouze k extraperitonealni implantaci.

Biokopmatibilni a neresorbovatelné mfizky zpusobuiji reakéni fibrozu, ke které dochazi v oblasti zpevnéni po
Sesti mésicich po implantaci. Jejich vyhodou je tvarova pamét, velmi snadné nastaveni velikosti, velmi vysoka
odolnost Svu, vysoka pruznost.

Modra nit na pfedtvarované protéze predstavuje anatomickou znacku pro stydkou kost.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti v obdobi ristu

- Antikoagulaéni 1é¢ba

NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku mé tento implantat sklon vyvolavat mozné
nezadouci vedlejsi ucinky:

- Diskomfort / Bolest - pfilnavost - Hematom - cizi téleso reakce

- Infekce - formace pistéle - migrace tkané - podrazdéni pobliz organu
- Rekurence - eroze - deformace tkané

- zanét - sérom - alergicka reakce

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO POUZITI

Mrizky PROMESH® SURG ST jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).

Pfed pouzitim zkontrolujte neporuSenost baleni a prostifedku (sloupavaci sacky). NepouzZivejte v pfipadé
poskozeni zafizeni anebo baleni.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti prostfedku.

Spole€nost COUSIN SURGERY neposkytuje Zadnou zaruku ani doporu&eni, pokud jde o pouZiti konkrétniho
typu fixacnich prostredku.

Povazuje-li to chirurg za nutné, doporucuje se disekci implantatu provést mimo misto chirurgického zakroku,
aby se zabranilo riziku uvolnéni ¢astic do téla pacienta.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym k pouziti prostfedku
(znalost anatomie a visceralni chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na stitku produktu, je mfizka PROMESH® SURG ST urena pouze k jednomu pouziti.
Prostfedek nelze pouZivat opakované ani jej znovu sterilizovat (mezi mozna rizika patfi mimo jiné: ztrata
sterility produktu, riziko infekce, ztrata u€innosti produktu, rekurence pficiny obtizi)

Page 30/ 52



SKLADOVANI
Skladujte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v plvodnim obalu.

DULEZITE
Dalsi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN
SURGERY.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporucenimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty
k operaci — Pfevzeti a analyza chirurgickych implantatt » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento
protorkol je k dispozici na vyzadani u COUSIN SURGERY. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat,
ktery nebude pfed odeslanim vyc&istén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se
tykaji likvidace infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spoleénost COUSIN SURGERY zavazuje vyvinout maximalni usili a
vrobit a dodat vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel,
predepisujici Iékaf...) ma stinZosti nebo divod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpeénosti nebo
vykonu, musi co nejdfive informovat spoleCnost COUSIN SURGERY. V pfipadé selhani implantatu nebo
pokud zpuUsobi vazné nezadouci Uc¢inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu
s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN SURGERY.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis
incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolenéosti COUSIN SURGERY
a jejich distributor(.

Pokud potfebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN SURGERY nebo
COUSIN SURGERY pfimo na contact@cousin-biotech.com.

Souhrn
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UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUID ru

PROMESH® SURG ST
CTEPUNbHbIA 3KCTPAMEPUTOHEAIbHbIN HEPACCACbIBAIOLLUACA
UMMNNAHTAT AN YKPEMNJIEHUA NAPUETANIbHOW BPIOLUMHBbI
OOHOPA3OBOE CTEPWUIIbHOE U3OEJIVE

ONMUCAHUE
CeTkn PROMESH® SURG ST npeactasnsiioT coboi HepaccachiBaloLLmMeca MMniaHTaThl Ana yKpenneHus
napueTanbHou BpoLINHBI.

MMNIAHTUPYEMbIE MATEPUAITbI

CeTtka: nonunponuneHoBas (BsidaHas Xupypruyeckas MOHOHWUTL), CUHASA HUTb (COrmacHO pekomMeHZaumnsam):
He paccacbiBatoLLeecs NonMnNponuNeHOBOE MOHOBOJIOKHO, KpacuTernbs [hTtanounaHuHaTto(2-)]-meap.
HeuyenoBeyeckoro n HEXXMBOTHOIO NPOUCXOXKAEHUA — HepaccacbIiBaloLLasICS.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
BocctaHoBneHne u ykpenneHwe napuetanbHOW OpoWMHBI NPU feYeHUn NaxoBblX W BegpeHHbIX rPbik K
3BEHTpaLUN

XAPAKTEPUCTUKW

CeTKkn 0cOGEHHO XOPOLLO NMOAXOAAT ANs NPOBeAEHUS onepaunii C KO3NTMOCKONNYECKAM UM OTKPbITBIM
OOCTYNoM.

Cetka PROMESH® SURG ST pa3spaboTaHa UCKINIOYUTESNTbHO ANA UMNMAaHTauum B 3a6proluMHHOM
npocTpaHcTBe.

Uepes wecTb MecsaueB Mnocrne uMMmniaHtauum OMOCOBMECTMMbIE HepaccachiBaloLMECH CETKM MnpopacTatoT
unbposHon TkaHblo. [MpeumyllecTBa ceTok: MamMaTb POPMbl, OYEHb MpPOCTasd perynvpoBka pasmepoB,
BbICOKas CTOMKOCTbLIO K HamnoXeHM o LWBOB 1 6onbLuas rmbkocTb.

CuHsI9 HUTb Ha NpeaBapuTenbHO CHOPMMPOBAHHOM NPOTe3e NpeacTaBnsieT cobon aHaTOMUYECKYI0 OTMETKY
nnsa NobKoBOW KOCTW.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He ucnonb3oBaTthb B crneayowmux criyyasx:
- Anneprusi Ha OAVH U3 KOMMOHEHTOB
- VIHpmumnpoBaHHbIN y4acTok
- BepemeHHoCTb
- Pactywwme petun
- AHTUKOarynsHTHasi Tepanus

HEXENATENbHbLIE NOBOYHbIE AEUCTBUSA
Kak 1 ntoboe gpyroe MMnnaHTMpyemMoe MeauLMHCKOe n3aenve, 4aHHbIN MMNNaHTaT MoXeT NPUBoauTb K
BO3HUKHOBEHUIO BO3MOXHbIX HeXernaTelbHbIX MODOYHbIX AEeNCTBUNA:

- - ObGpasoBaHue cnaek - rematom - Peakuus Ha uyxepogHoe
OnckomdopT/6onb Terno
- WHdekuns - ObpasoBaHue - CmeleHmne ceTkn - lMepwuopraHHoe
CBULLIEN pasapaxeHve
- - M3bsaseneHne - [edopmunpoBaHmne ceTku
PeunavsnpoBaHue
- Bocnanenwue - Cepoma - Annepruyeckasa peakums

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NP UCNOJIb3OBAHUN

CeTkn PROMESH® SURG ST nocTaBnsitoTCs CTEPUNbHbIMU (CTEpUnM3aLums dTUNEHOKCHOOoM).

Mepen ncnonb3oBaHWEM MNPOBEPbLTE LLEMNOCTHOCTL U3LENUSA U ynakoBku (cawe). He mncnonb3ywte B crnydvae
NOBPEXAEHUS U3OENUS 1 (MNK) YyNakoBKW.

He ucnonb3ynte, ecnm NCTeK CPOK XpaHEeHUs U3nenns.

COUSIN SURGERY He paeT HUKaknx rapaHtuid wnu pekoMeHgauuid B OTHOLUEHUMM UCMOMb30BaHUSA
onpegerneHHoro cnocoba dukcaunn.

Ecnu xupypr co4teT 91O HeobxoauMmbiM, pekomeHgyeTcda obpes3aTb MMmnnaHTaT 3a npegernamu yyacrtka
onepauun, 4Tobbl NPeaoTBPaTUTb PUCK MPOHUKHOBEHNS YacTuL, B TKAHW NauMeHTa.

[daHHoe n3genue nognexunT MMNIaHTauum XMpyprom ¢ HEOOXOAMMON AN UCMONb30BaHUSA U3genus
kBanudukaumen (3HaHne aHaToOMUM 1 BMUCLIEPANbHOWN XUpYyprin).
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BAXHO: HE UCMOJIb3YUTE NOBTOPHO - HE NOABEPITAUTE NOBTOPHOW CTEPUNU3ALIUU

Kak ykasaHo Ha MapkupoBke usgenuvs, cetka PROMESH® SURG ST npegHasHayeHa WCKMIOUYUTENBbHO O
0[HOPa30BOro ncnonb3oBaHus. OHa He JOMKHA UCMOMb30BaTbCsA MOBTOPHO U (MNW) NoABepraTbCsi NMOBTOPHON
cTepynu3aumm (K Yucrne noTeHuManbHbIX PUCKOB OTHOCSTCS, MOMMMO MPOYEro: HapylleHWe CTepuribHOCTU
N3aenus, puck MHPULNPOBaHKS, CHDKEHNE 3(PEKTUBHOCTU U3OENUS, peELNanB)

XPAHEHUE
XpaHuTb B CyxOM MecTe, 3aLLUMLLEHHOM OT COJIHEYHbIX STy4Yeln, NPy KOMHAaTHOW TeMnepaType B OPUrMHanbHowm
ynakoBKe.

BAXHO
3a nogpobGHon uWHdopmauuerr 06 ucnonb3oBaHUWM U3genust obpawanTecb K MpeacTaBUTENO WK
anctpubbtotopy komnaHnum COUSIN BIOTECH.

~

W3BJIEMEHUE U YTUWINSALINA USOENTUN

OKCnNaHTauuMio U MaHMnNynsaumMm crieyeT BbINOMHATL B COOTBETCTBMM C pekomeHgaumamm ISO 12891-1:2015
«MmnnaHTaTel 4ns xmpyprun. N3sneveHue n aHanua xmpypruyecknx umnnaHtaTos» Yacte 1: «M3BneyenHune un
nopsigok obpaleHms».

JTioboe W3BneveHHoe nsgenue HeobxoaMMO OTNPaBuTb 0BpaTHO ANS aHanm3a COrnacHo OEeWnCTBYloLLEeMy
npoTokony. MpoTokon MOXxHO nonyuntb B komnaHum COUSIN SURGERY no AononHWTenbHOMY 3anpocy.
BaxHo oTmeTuTb, u4TO n06GOK MMNMaHTaT, KOTOPbIA nNeped OTNPaBKOW He Obll  OYMLLUEH U
npoae3vHMULMPOBaH, JOIMKEH HAXOOAUTLCA B FTEPMETUYHOW YMaKOBKE.

M3BneyeHHoe MegMUUMHCKOE u3genue HeoOXOAMMO YTWM3MpoBaTb B COOTBETCTBMM C AEWCTBYIOLLUMMU
rocygapCTBeHHbIMU CTaHAapTaMu no yTunmaaunm MHEKLMOHHO-0NacHbIX OTXOO0B.

[ns yTunusaumm ycTponcTB, HE NOABEPTLLNXCA UMMNaHTaumm, ocobble pekoMeHaaLmMm OTCyTCTBYHOT.

3ANPOC UHP®OPMALIUN U NPETEH3NN

B cootBeTcTBUM € nonutukon B obnactu kadvectsa, komnaHns COUSIN SURGERY o6sa3yetca npuHumath
BCe Mepbl AN NPOM3BOACTBA M MOCTABKMN KaYeCTBEHHbIX MeANUMHCKMX MaTepunanos. Ecnu, Tem He meHee,
kakoe-nnbo nuuo oTpacnu 30paBOOXPaHEHWUs (KNWEeHT, nonb3oBaTenb, KOHCYMbTaHT M np.) umeeT
npeTeH3nio Nnbo NpuYMHY ANs HeyOoBreTBOPEHHOCTU M3OENUEM B MnaHe KayecTBa, 6e3onacHOCTU wmnu
XapakTepPUCTUK, OHO AOIMKHO MHopMMpoBaTb 06 aToM KomnaHuio COUSIN SURGERY B camble KOpoTkue
CpOKW.

B cnyyae pgucyHkuumM uvMNnaHTata WM ecnvm OH MnocrnocobCTBOBan BO3HMKHOBEHMIO CEPLE3HOMO
HexxenaTtenbHOro AeNcTBUA Ansa nauneHTa, MeguLuHCKoe ydpexaeHue AOMKHO criejoBaTh YCTaHOBMEHHbIM
3aKOHOM LENCTBYIOLUM B CTpaHe npoueaypam n nHgopmupoaTtb 06 aTom komnaHnio COUSIN SURGERY
B Camble KOPOTKME CPOKMU.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603HayYeHWe, HOMep MNapTUWM, KOHTAKTHble [AaHHble
COOTBETCTBYIOLLErO Nnua, a Takke getanbHOe onMcaHue MHUUGEHTa Unm npeTeH3nm.

Bpolutopbl, AOKYMEHTbI W TexHWKa onepaumy npenoctaBnaAloTcA Mo 3anpocy B komnaHuio COUSIN
SURGERY u ee guctpubbiotopam.

Mpn HeobxoaMMOCTM MOMyYeHMs OOMNOMHUTENbHOW WHGOPMauMmM obpaTutecb K AucTpubbioTopy nnbo B
npeactaBuTenbcTBo koMnaHum «COUSIN SURGERY» B Bawem pervoHe, nnbo HenocpeacTBEHHO B
koMmnaHuto «COUSIN SURGERY» no agpecy B MlHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

O630p
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Navod na pouzitie sk

IMPLANTAT PROMESH® SURG ST
STERILNY EXTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI
IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Siete PROMESH® SURG ST predstavuju nevstrebatelné parietalne vystuzené implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Siet: polypropylén (pleteny monofil), modra nit (podla referencii): polypropylénové monofilamentné viakno,
nevstrebatelné, farbivo [phthalocyaninato(2-)] copper.

Povod nie je F'udsky ani zvieraci — Nevstrebatelné.

INDIKACIE
Opravy a parietalne vystuzenie pri inguinalnej a femoralnej hernii a eventraciach

ZAKLADNY VYKON

Siete su zvlast prispdsobené bud na koelioskopicku chirurgiu, alebo na konvenénu chirurgiu.

Implantat PROMESH® SURG ST je uréeny iba na extraperitonealnu implantaciu.

Siete, biologicky kompatibilné a nevstrebatelné, spésobuju reakénu fibrézu, ktora prebera funkciu vystuze po
Siestich mesiacoch implantacie. Ich vyhoda spodiva v tom, Zze maju tvarovid pamat, velmi lahké
dimenzovanie, velmi vysoku odolnost vodi Sitiu, velku flexibilitu.

Modra nit na predtvarovanej protéze predstavuje anatomicku znacku pre lonovu kost.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
— alergia na ktorykolvek z komponentov,

infikované miesto,

tehotenstvo,

deti v obdobi rastu,

antikoagulaéna liecba.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomécka, aj tento implantat je méze spésobovat mozné
neziaduce vedlajsie ucinky:

- Nepohodlie / Bolest - prilnavost - hematém - Réaction a un corp étranger

- infekcia - vznik fistula - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erbzia - deformécia tkaniva

- zapal - sérom - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Siete PROMESH® SURG ST sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred akymkolvek pouZitim skontrolujte neporuSenost obalu a pomdcky (odlupovacie vreckd). NepouzZivajte v
pripade poSkodenia pomdbcky a/alebo obalu.

NepouzZivajte, ak uplynul ddtum spotreby pomécky.

Spolo€nost COUSIN SURGERY neposkytuje Zziadnu zaruku ani odporucanie, pokial ide o pouzitie
konkrétneho druhu fixaéného prostriedku.

Ak to povazuje chirurg za potrebné, odporuc€a sa disekciu implantatu vykonat mimo miesto chirurgického
zakroku, aby sa zabranilo riziku uvolnenia €astic do tela pacienta.

Implantéaciu tejto pombcky smie vykonavat iba kvalifikovany chirurg vySkoleny v pouzivani tohto produktu
(znalost anatomie a visceralnej chirurgie).

DOLEZITE UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE — NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Ako je uvedené na oznaceni produktu, siet PROMESH® SURG ST je uréena len na jednorazové pouZzitie.
NemdZe sa opatovne pouZit' a/alebo opatovne sterilizovat’ (potenciélne rizika by boli a nie si obmedzené na:
stratu sterility produktu, riziko infekcie, stratu uc€innosti produktu, recidivu)
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SKLADOVANIE
Skladujte na suchom mieste mimo slne€ného Ziarenia a pri izbovej teplote v povodnom obale.

DOLEZITE UPOZORNENIE
Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distributora
spolo¢nosti COUSIN SURGERY.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1SO
12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: «
Wyciaganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zostaé zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdt ten
mozna uzyska¢ od COUSIN SURGERY. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowaé implantu
przed wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju,
majgcymi zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGt ASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN SURGERY zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby
wyprodukowacé i dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia
(klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod
wzgledem jakos$ci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwlocznie poinformowaé COUSIN
SURGERY o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne,
niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie z procedurami prawnymi w
danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN SURGERY o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis
incydentu lub reklamacji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN SURGERY
[ u dystrybutoréow.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN SURGERY lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

Zhrnutie
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Navodila za uporabo sl

VSADEK PROMESH® SURG ST
STERILNI EKSTRAPERITONEALNI NERESORBIRAJOCI PARIETALNI OJACITVENI
IMPLANTAT
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
MreZze PROMESH® SURG ST so neresorpcijski parietalni ojacevalni vsadki.

MATERIALI ZA VSADITEV

Mreza: polipropilen (pleteni monofilament), modra nitka (glede na reference): nevpojni polipropilenski
monofilament, barvilo [ftalocianinato(2-)] baker.

Ni ¢clovesSkega in ne zivalskega izvora — neresorpcijsko.

INDIKACIJE
Rekonstrukcija in parietalna oja¢anje za dimeljsko in kruralno kilo ter eventracija.

UCINKOVITOST

Mrezice so Se posebej prilagojene za laparoskopske (koelioskopske) operacije in za obiCajne operacije.
Vsadek PROMESH® SURG ST je zasnovan samo za ekstraperitonealno implantacijo.

Mreze, ki so biokompatibilne in neresorpcijske, povzroc¢ajo fibrozo, ki se razvije na pripomo¢ku po Sestih
mesecih vsaditve. Njihova prednost je v tem, da imajo pomnilnik oblike, enostavno jih je dimenzionirati, imajo
zelo visoko odpornost na Siv, so zelo prozne ter.

Modra nitka na predoblikovani protezi sluzi kot anatomsko vodilo za sramnico.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte v naslednjih primerih:
- Alergija na katero koli sestavino

- Okuzeno mesto

- Nosecnost

Odrascajoci otroci

Zdravljenje z antikoagulanti

NEZELENI UCINKI
Kot pri vsakem medicinskem pripomoc¢ku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih
nezelenih stranskih ucinkov:

- Nelagodje/Bolecina - Tvorba adhezije - Hematome - Reakcija na tujek v telesu
- Okuzba - Nastanek fistule - Migracija mreze - Drazenje bliznjega organa
- Ponovitev - Erozija - Deformacija mreze
- Vnetje - Serome - Alergijska reakcija

PREVIDNOSTNI UKREPI MED UPORABO

Mreze PROMESH® SURG ST so dobavljene sterilne (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakrSno koli uporabo preverite neopore&nost embalaZe in pripomocka (zlasti samolepilnih vreck). Izdelka
ne uporabljajte v primeru okvare pripomocka in/ali embalaZze.

Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, e mu je potekel rok trajanja.

COUSIN SURGERY ne nudi nobenega jamstva ali priporocil v zvezi z uporabo doloCene vrste pritrdilnih
sredstev.

V primeru, da kirurg meni, da je to potrebno, je vsadek priporocljivo razrezati zunaj mesta operacije, da se
izognemo tveganju izpus€anja delcev v pacienta.

Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izkuSnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in
visceralne kirurgije).

POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

Kot je dologeno na oznaki izdelka, je mreza PROMESH® SURG ST zasnovana za enkratno uporabo. Mreze ni
mogoCe ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vklju€ujejo, vendar niso omejena na:
izgubo sterilnosti izdelka, tveganje za okuzbo, zmanjSanje uginkovitosti, ponovitev).

Page 36/ 52



SKLADISCENJE
Shranijujte v originalni embalazi na suhem mestu, pro¢ od sonéne svetlobe in pri sobni temperaturi.

POMEMBNO
Za vec informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe COUSIN SURGERY.

EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV

Eksplantacija in ravnanje bi morala potekati v skladu s priporo¢ili ISO 12891-1:2015 "Vsadki za kirurgijo —
Odstranjevanije in analiza kirur8kih vsadkov" Del 1: "Odstranjevanje in ravnanje ".

Vsako odstranjeno napravo je treba poslati nazaj za analizo, po trenutnem protokolu. Ta protokol je na
zahtevo na voljo pri podjetju COUSIN SURGERY. Pomembno je opozoriti, da mora biti vsak implantat, ki pred
odstranjevanjem ni bil o¢iS€en in razkuzen, poslan v zape€atenem pakiranju.

Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drzavi odlaganja kuznih
nevarnih odpadkov.

Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporodil.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je podjetje COUSIN SURGERY zavezalo, da si bo po najboljsih moceh
prizadevalo za izdelavo in dobavo visokokakovostnega medicinskega pripomocka. Ce pa ima zdravstveni
delavec (stranka, uporabnik, predpisovalec ...) pritozbo ali vzrok za nezadovoljstvo z izdelkom v smislu
kakovosti, varnosti ali u€inkovitosti, mora o tem obvestiti podjetie COUSIN SURGERY v najkrajSem moznem
casu.

V primeru okvare vsadka ali €e je prispeval k povzro itvi resnih nezelenih posledic za bolnika, mora
zdravstveni center upostevati pravne postopke v svoji drzavi in o tem obvestiti podjetie COUSIN SURGERY v
najkrajSem moznem casu.

Pri vsaki korespondenci prosimo, da navedete referenco, Stevilko serije, koordinate reference in iz&rpen opis
incidenta ali pritozbe.

BroSure, dokumentacija in kirurSka tehnika so na voljo na zahtevo pri podjetju COUSIN SURGERY in njegovih
distributerjih.

Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja za COUSIN SURGERY
ali na COUSIN SURGERY, na contact@cousin-biotech.com.

Povzetek
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Bruksanvisning Y

IMPLANTAT PROMESH® SURG ST
STERILT ICKE-RESORBERBART EXTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL
FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG ST -nat ar icke-resorberbara implantat for parietal forstarkning.

IMPLANTERADE MATERIAL

Né&t: polypropen (véavd enfibertrad), bla trad: monofilament PP icke resorberbart. Fargamne
[phthalocyaninato(2-)] koppar.

Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Parietal reparation och forstarkning for inguinal- och femoralbrack och eventrationer

ANVANDNING

Naten &r sarskilt anpassade for laparoskopisk eller konventionell kirurgi.

PROMESH® SURG ST a&r endast utformat for extraperitoneal implantation.

Naten, som ar biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar Over
forstarkningen sex manader efter implantationen. De har formminne, &r mycket latta att dimensionera, mycket
taliga mot sutur, en stor flexibilitet.

Den bla traden péa den forformade protesen ar den anatomiska markoren for pubis.

KONTRAINDIKATIONER

Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot nagon av komponenterna
- Infekterat omrade

Graviditet

- Véaxande barn

- Behandling med antikoagulanter

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar:

- Obehag/Smarta - Vidhéftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

SKYDDSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG ST -nit levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

Innan anvandning maste du kontrollera att férpackning och produkt (skyddspasar) ar hela. Anvand inte om
produkt och/eller forpackning &r skadad.

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

COUSIN SURGERY tillhandahaller inte nadgon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot
visst hjalpmedel for fastsattning.

Om kirurgen bedomer att det ar nédvandigt, rekommenderas det att skara till implantatet pd ett annat stalle &n
déar operationen ska utféras for att undvika risken for att det hamnar partiklar i patienten.

Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som &r utbildad i att anvanda produkten
(kunskaper i anatomi och visceral kirurgi).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Precis som det star angivet pa produktméarkningen ar PROMESH® SURG ST -nat for engangsbruk. Det kan
inte ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte begransade till: forlust av
produktens sterilitet, risk for infektion, forlust av produktens effektivitet, recidiv)
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FORVARING
Ska forvaras torrt, skyddad fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

VIKTIGT
For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN SURGERY-representant eller
distributor.

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

Produkterna ska hamtas och hanteras enligt rekommendationerna i 1ISO 12891-1:2015 ”Retrieval and
analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval and handling”.

Alla explanterade produkter maste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta
protokoll finns tillgangligt pa begaran frin COUSIN SURGERY. Det &r viktigt att notera att implantat som inte
maste rengoras eller desinficeras fore leverans maste vara i slutna forpackningar.

Den borttagna medicintekniska produkten maste omhéndertas i enlighet med landets regler for
omhéandertagande av smittférande avfall.

Det finns inga specifika rekommendationer for omhéndertagande av en icke-implanterad produkt.

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN SURGERY atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en
medicinteknisk produkt av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare, etc.) har ett
klagomal eller anledning till missndje med en produkt nar det galler kvalitet, sékerhet eller effektivitet maste
de informera COUSIN SURGERY s snart som mgjligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om det har
bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen félja rattsliga
forfaranden i det landet och informera COUSIN SURGERY omedelbart.

Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer, kontaktpersonens uppgifter och en omfattande
beskrivning av handelsen eller klagomalet.

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig p& begaran frin COUSIN SURGERY och
dess distributérer.

Innehéllsforteckning
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Bruksanvisning no

IMPLANT PROMESH® SURG ST
STERILT EKSTRAPERITONEALT, IKKE-RESORBERBART PARIETALT
FORSTERKENDE IMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG ST -nett er ikke-resorberbare parietale forsterknings-implantater.

IMPLANTERTE MATERIALER

Nett: polypropylen (knyttet monofilament), bla trad (ifalge referansene): éntradig polypropylen, ikke-
resorberbar, fargestoff [ftalocyaninato(2-)] kobber.

Verken menneskelig eller animalsk opprinnelse - ikke resorberbart.

INDIKASJONER
Reparasjon og parietal forsterking for lyske- og larbrokk og eventrasjoner

YTELSE

Nett er spesielt tilpasset til laparoskopisk kirurgi eller vanlig kirurgi.

PROMESH® SURG ST er kun utformet for ekstraperitoneal implantasjon.

Biokompatible og ikke-resorberbare nett forarsaker reaksjonell fiborose som tar over forsterkningen etter seks
maneder med implantering. De har fordelen & ha formminne, sveert enkel dimensjonering, en sveert hay
motstand mot sutur, stor fleksibilitet.

Den bla trdden péa den forhandsformede protesen er det anatomiske referansepunktet for underlivsbeinet.

KONTRAINDIKASJONER

M4 ikke brukes i fglgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger:

- Ubehag/Smerte - - Hematom - Reaksjon pa fremmedlegeme
Adhesjonsdannelse
- Infeksjon - Fisteldannelse - Migrert nett - Irritasjon naer organ
- Tilbakefall - Erosjon - Deformert nett
- Betennelse - Serom - Allergisk
reaksjon

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG ST -nett leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

Inspiser integriteten for emballasje og enhet (inkludert poser). Ma ikke brukes ved forringelse av enheten
og/eller emballasjen.

Ma ikke brukes hvis enheten er utlgpt pa dato.

COUSIN SURGERY tilbyr ingen garanti eller anbefaling nar det gjelder bruk av en spesiell type festemidler.
Hvis kirurgen vurderer at det er ngdvendig, anbefales det & kutte implantatet utenfor operasjonsstedet for &
unnga all risiko for lgse partikler i pasienten.

Enheten ma kun implanteres av en kvalifisert kirurg oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og
visceral kirurgi).
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VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

Som spesifisert pd produktets merking er PROMESH® SURG ST -nettet kun for engangsbruk. Det kan ikke
gienbrukes eller steriliseres pa nytt (potensielle risikoer ville vaere og er ikke begrenset til: tap av produktets
sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av produktets effektivitet, gjentakelse)

LAGRING
Ma lagres pa et tart sted vekk fra lys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

VIKTIG
Kontakt din COUSIN SURGERY-representant eller -distributgr for mer informasjon om bruk av dette
produktet.

EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER

Enheter bgr uthentes og handteres i henhold til anbefalingene i ISO 12891-1:2015 "Implantater for kirurgi -
Uthenting og analyse av kirurgiske implantater" del: "Uthenting og handtering".

Enhver eksplantert enhet ma returneres for analyse i henhold til gjeldende protokoll. Denne protokollen er
tilgjengelig pa foresparsel fra COUSIN SURGERY. Det er viktig & merke seg at ethvert implantat som ikke
ma rengjgres eller desinfiseres far avsending, ma pakkes i forseglet emballasije.

Den uthentede medisinske enheten m& avhendes i henhold til landets standard for avhending av
infeksjonsfarlig avfall.

Det er ingen spesifikke anbefalinger for avhending av en ikke-implantert enhet.

INFORMASJONSFORESPZRSLER OG KLAGER

I henhold til sine retningslinjer for kvalitet er COUSIN SURGERY forpliktet til & gjagre alt i sin makt for a
produsere og levere en medisinsk enhet av hgy kvalitet. Imidlertid, hvis en helsefagarbeider (klient, bruker,
forskriver, osv.) har en klage eller grunn til & veere misforngyd med et produkts kvalitet, sikkerhet eller ytelse,
ma de informere COUSIN SURGERY s snart som mulig. Hvis implantatet svikter eller det har bidratt til &
forarsake en alvorlig ugunstig reaksjon hos pasienten, ma helsesenteret fglge de juridiske prosedyrene for
det landet og informere COUSIN SURGERY umiddelbart.

I all korrespondanse ma referanse, partinummer, kontaktpersons detaljer og en omfattende beskrivelse av
hendelsen eller klagen inkluderes.

Brosjyrer, dokumentasjon og kirurgisk teknikk er tilgjengelig pa forespgrsel fra COUSIN SURGERY og dets
distributarer.

Oppsummering
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IHCTPYKLUis i3 3acToCcyBaHHSA uk

IMANAHTAT PROMESH® SURG ST
CTEPUIIbHUWA HEPO3CMOKTYBAHU EKCTPANEPUTOHEATIbHUW IMMNAHTAT
ANnA NAPIETAJIbHOIO YKPIMJIEHHA
CTEPUITbHUM MPOOYKT OAHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA

onuc
Citku PROMESH® SURG ST - Lie Hep0o3CMOKTYBaHi iMnnaHTaTh Ans napieTansHOro yKpinieHHs.

MATEPIANW OANA IMONAHTALLT

CiTka: noninponineH (xipypridyHa MOHOHWTKa Y BUrNSAi CiTkn), CUHS HUTKa (3rigHO 3 pekoMeHaauisimu):
noninponifieHoBa MOHOHUTKA, L0 HE PO3CMOKTYETbCS, OapBHUK [pTanouiaHiHaTo (2-)] Migb.

He € npoaykTomM noacbKoOro Ym TBapMHHOIo NoxoaKeHHA — He po3cMokTyeTbCA.

NOKA3AHHA
XipypriyHa KopekKLUia Ta napieHTanbHe yKpinieHHs Npy NaxoBuX i CTErHOBUX rpmkax Ta eBeHTpaLiax.

NMPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA

CiTkn 3aCTOCOBYIOTb MEPEBAXKHO B NlanapocKoniyHin xipyprii abo y 3BMyariHin xipyprii.

IMnnaHtat PROMESH® SURG ST npu3HadeHUil BUKITIOYHO ANsl eKCTpanepiToHeanbHOT iMnnaHTauil.
HeposcmokTyBaHi 6iocyMiCHI CiTkv BUKNMKaoTb (PiBpo3 TKaHWH, KM hOPMYE KapKkac yKpINneHHs Yyepes WicTb
MicauiB nicnsa imnnanTadii. o ix nepesar cnig BigHecTn: 30epexeHHsa nam'ati popmun, MOXNUBICTb 0BpI3kM A0
noTpibHoOro poamipy, Hag3BMYaMHO BUCOKY CTiKICTb 4O LLOBHOrO MaTepiany, BeNMKY rHYyuYKiCTb.

CvHS HWTKa Ha rOTOBOMY NPOTE3i € aHAaTOMIYHUM MapkepoM fobka.

NMPOTUNOKA3AHHA HEBAXAHI NOBIYHI E®EKTU
He 3acTtocoByBaTu B HACTYMHUX BMNagkax: Ak i Byab-aKMn iMNNaHTOBaHUA MegUYHUIA
- anepris Ha 6yAb-SKUI i3 KOMMNOHEHTIB; NPUCTPIN, Luew iMnnaHTaTt 3gaTHUN BUKNUKaTH
- MiCLIeBMI 3ananbHWN NpoLLec; NnosiBy MOXNuUBMX HebaxaHnx NoBIYHMX peakLin,
- BariTHICTb; AK-OT:
- nigpocTatoui aitu; - gMckomadopT;
- @aHTUKOArynsHTHa Tepanis. - iHgbeKuist;
- peunams.

HEBAXAHI NOBIYHI E®OEKTU
Ak | Oyab-aKuiA iMNNaHTOBaHUA MeAMYHWIA NPUCTPIN, Lew iMnnaHTaTt 3gaTHUIN BUKITMKATU MOSBY MOXITMBUX
HebaxaHnx NoBIYHMX peakuii, SK-OT:

- AanckomaopT/6inb - YTBOPEHHSA cnamok - rematomMa - peakuis Ha YyxopigHe Tino

- Infection - YTBOpPEHHSA bicTyn - 3MiLLEHHS CiTKK - NogpasHeHHs HaBKOJO opraHa
- peunaus - epoasid - Aedbopmauia ciTku

- 3ananeHHs - cepoma - aneprivyHa peakuis

3ACTEPEXEHHA

Citkmu PROMESH® SURG ST nocTaBnsitoTbCA CTepUIbHUMM (CTepunisaLis OKCUaoM eTUNeHy).

lMepen BMKOPUCTaAHHAM Cnig NEpeBipUTV UINICHICTb YNakoBKM Ta MPUCTPOI0 (30Kpema nakeTw, Lo
BiAWapoBYyOTECA). He BUKOpPUCTOBYITE Y pasi NOLLKOAXEHHSI NPUCTPOI0 Ta/abo ynakoBKy.

He BUKOpUCTOBYITE, SKLLO TEPMiH NPUOATHOCTI NPUCTPOIO 3aKiHYMBCA.

Komnania COUSIN SURGERY He Hagae »XOAHMX rapaHTiin YM pekoMeHOauin Woao BUKOPUCTaHHA Oyab-aKoro
KOHKpeTHOro Tuny dikcaduii.

Konu xipypr BBaxkae 3a HeobXxiaHe, pekOMEHOYETLCS po3pi3aTu iMNnaHTaT 3a Mexxamu onepauiiHoi 30HK, LWob
YHUKHYTU OYAb-KOro pu3unKy NOTpanmisiHHA YacTUHOK y NaLieHTa.

Llet npucTpit Mmae GyTun iMNaHTOBaHMIM NuLle KBanichikoBaHMM Xipyprom, Sk NponLLOB NigroToBKy 3
BMKOPMWCTaHHSA NPOAYKTY (3i 3HAHHAM aHaTOMii Ta BicLlepanbHoi Xipyprii).

BAXIUBA IHOOPMALIIA: SABOPOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA -3AEOPOHAETLCA
NOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

£k 3a3HayeHo Ha MapKyBaHHi BUpoby, ciTka PROMESH® SURG ST npuaHadeHa Tinbkv Ans 04HOPa3oBOro
BMKOpPUCTaHHSA. 3abopoHAeTbCA i MOBTOPHE BWKOPWUCTaHHSA Ta/abo cTepwnidauis (MOTEHUiVHI  pU3NKK
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BKIOYalOTb, MOMDK iHLIOro: BTpaTy CTEPUNbHOCTI MNPOAYKTY, PpU3MK iH(IKyBaHHA, BTpaTy eqeKTUBHOCTI
NPOAYKTY, BUHUKHEHHS peuunamnBiB)

3BEPIFTAHHA
36epiratn B cyxomy, 3axmeHOMY Bif CBiTia Micui, 3@ KiMHaTHOI TemMnepaTypu, B OpUriHanbHin ynakoBsLi.

BAXITIMBA IHPOPMALIA:
[na oTpumMaHHA OOAAaTKOBOI iHOpMaUii LWOoA0 BUKOPUCTAHHSA LbOro NpoaykTy, Oyab nacka, 3B'sXiTbca 3
ogilinHnm npeacTaBHMKoM abo auctpub'totopom komnaHii COUSIN SURGERY.

IMNJAHTYBAHHSA NPUCTPOIB TA IX BUAANEHHS 3 OPTAHI3MY

Mpuctpoi cnig Bunyyatn 3 opraHiamy Ta 0o6pobnaTu BignosigHO A0 pekomeHgauin 1SO 12891-1:2015
«IMnnaHTatn gna xipyprii — BUNyYeHHA Ta aHani3 xipypriyHux iMnnaHTatiB», yactnHa 1: «BunyyeHHsa Ta
NOpsSAOK NMOBOXKEHHS».

Byab-sikuin BUny4YeHuin 3 opraHiamy NpucTpii HeobXigHO NOBEPHYTU ANS NPOBEAEHHS aHani3y 3rigHO YMHHOIo
npoTokony. Llei npoTokon gocTtynHui 3a 3anutom Big komnaHii COUSIN SURGERY. Baxnueo 3ayBaxuTu,
Wo Oyab-sSIKUI iMANaHTaT, Wo He MOXHa ovMwyBaTh Yn OesiHdikyBaTh neped BignpaBreHHsM, HeobXigHO
MOMICTUTM B rePMETUYHY YMaKOBKY.

BunyyeHnn megumyHM NpUCTpin NOTPIOHO yTumnisyBaTu 3rigHO 3i cTaHAapTaMu KpaiHW wWodo yTunisadii
iHbeKUinHMX Bigxoai..

KoHKkpeTHUX pekomeHgauin woao ytunisadii HeiMnnaHTOBaHOro NPUCTPOLO He nepeabayeHo

IHOOPMALIIAHI 3ANUTU TA CKAPTU

HoTpumyroumcb cBOEi noniTvkn wopao skocti, komnaHis COUSIN SURGERY nparHe goknactn Makcumym
3ycunb Ans BUPOOHMUTBA Ta MOCTAYaHHS BUMCOKOSIKICHOrO MeaunyHoro npuctpoto. OgHak, SKWo MegudHun
npauiBHYK (KMiEHT, KOPUCTYBaY, fikap Towo) Mae ckapry abo npuyvHy HEBOOBOJIEHHS NMPOOYKTOM 3 TOYKM
30py SIKOCTi, 6e3nekn Y ekcnnyaTauilHUX XxapakTepucTuk, MoMy HeobXigHO sikomora LBWMALLE MOBIAOMUTU
npo ue komnaHito COUSIN SURGERY. Y pasi Buxogy 3 nagy iMmnnaHtaTty abo §iKWO BiH CTaB NMPUYMHOI0
BMHUKHEHHSI CepNo3HOi HebakaHoi peakuii y nauieHTa, MeAWYHWA LEHTP MOBWHEH OOTpUMyBaTUCS
3aKOHO4ABYMX NpoLieayp 3a3HayYeHol KpaiHu Ta HeranmHo cnosicTuT komnaHito COUSIN SURGERY.

3 MeTOlo 3A4iMCHEHHS kKopecnoHAeHLUil, byab nacka, BKaxiTb NOCUMNAaHHA, HOMep NapTii, PEKBI3UTU KOHTAKTHOI
0CcoBU Ta BUYEPMHUIN ONUC IHUMAOEHTY YN CKapru.

Bpouwypw, AokymeHTauia Ta XipypriyHa TexHika 4oCTynHi 3a 3anutom Big komnaHii COUSIN SURGERY Ta ii
anctpumb'ioTopis.

AHoTauis
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Mat PP

en Polypropylene da Polypropylen

fr Polypropyléne fi Polypropeeni

de Polypropylen tu Polipropilen

it Polipropilene sV Polypropen

es Polipropileno sk Polypropylén

€A MoAutrpoTTuAévio hu Polipropilén

nl Polypropyleen no Polypropylen

pt Polipropileno ru Monunponunex

ro Polipropilena uk Moninponinex

pl Polipropylen cn WNE (SR

sl Polipropilen ar .

cs | Polypropylen les s

en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC

fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42

es Marca CE y nimero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/CEE

€A Zrpavon CE kal apiBuég avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Qopéd. To TIPOIOV CUMHOPQWVETAI PE TIG BACIkéG aTraiThoelg TNg Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKG
TTpOidVTa

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG

pt Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. O produto esta em conformidade com os requisitos essenciais da diretiva dos Dispositivos médicos 93/42 /
EEC

ro Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produs in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

pl Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EWG

sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek je skladen z vsemi pomembnimi zahtevami Direktive sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih

cs Znacka CE s ¢islem notifikovaného organu. Tento vyrobek splfiuje nezbytné pozadavky smérnice rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich

da CE-meerke og identifikationsnummer for det underrettede organ. Produktet er i overensstemmelse med de grundleeggende krav tilhgrende direktivet vedr. medicinske
enheder 93/42/EEC

fi CE-merkinté ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa laakinnéllisisté laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia

tu Onayl Kurulusun CE isareti ve kimlik numarasi. Uriin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’nin temel sartlari ile uyumludur

sv CE-markning och identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

sk Znacka CE a identifikacné &islo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poZiadavkam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach

hu CE-jeldlés és a hatdsagi szerv azonositészama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv alapvetd kévetelményeinek

no CE-merke og identifikasjonsnummer for kontrollorgan Produktet overholder vesentlige krav i direktiv for medisinsk utstyr 93/42/EEC

ru 3Hak CE v naeHTUUKaLMOHHbIA HOMep HOTU(ULIMPOBAHHOTO opraHa. /isgenve cooTBETCTBYeT OCHOBHbIM TpeGoBaHMsaM aupekTuebl 93/42/EEC Ha meguumHckue
npubopel, ycTpoiicTea, obopyaosBaHue

uk MapkyBaHHsa CE Ta ineHTudikaLiiHuin HoMep opraHy TEXHIYHOT ekcnepTuan. Bupib Bianosigae oCHOBHUM BUMOram AMPEKTUBY OO MEAVNYHUX BUPOGiB 93/42/EEC

cn CE RS ASHMIIRAS - FaFs (BErRmis< 93/42/EEC) MEXRER

ar 93/42/EEC Akl 3 34291 4 5 Al cilllaiall o il 38 53y asinall Agadly Galill iy jaill o855 CE )5 el sall Aiae 4adle
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A hard copy can be sent within 7 days
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en- | Symbols used on labelling ro- | Simboluri utilizate in etichetare sk— | Symboly pouZité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- Symbole stosowane na etykietach hu— | A cimkéken hasznalt szimbélumok
de- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl- | Simboli uporabljeni na oznakah no- | Symboler som brukes péa etiketter
it- Simboli usati sull'etichetta cs— | Symboly pouZité na Stitku ru— | O6o3HayeHusi, MICNonb3yeMble Ha MapKUPOBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pa etikettering uk— | CumBONMK, LLO BUKOPUCTOBYHOTLCS NMPU MapKyBaHHI
€A.- ZUuBOAQ TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETES fi— Etiketeissa kaytetyt symbolit - | S FMBe
nl— Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt— | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvands pa markningen ar— Gealdl e st e )
A ud
en- Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- Numéro de lot Attention, voir notice d’instructions Référence du catalogue Fabricant
de- Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Hersteller
it- Numero di lotto Leggere attentamente le istruzioni Codice del catalogo Produttore
S- Numero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
A.- Ap1Budg TrapTidag Mpoooxn, BA. UAAGDIO 0dnyIWV ApiBuog kataAdyou KaraokeuaoTtig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instru¢des de utilizacado Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
pl- Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sk— Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v brosuri Proizvajalec
cs— Cislo 8arze Viz navod k pouziti Prostudujte letak Vyrobce
da— Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi— Eranumero Katso kayttdohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
sv— Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— Cislo 8arze Pozri navod na pouzitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu— Sarzsszam Lasd a hasznélati utasitast Referencia a brosuran Gyartd
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep napTum CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO Ccblinka Ha 6poLutopy Mpoussoautens
uk— CepiiiHuit Homep IHCTpyKUiA i3 3acTocyBaHHSA MocunaxHa Ha GpoLypy Bunpo6Huk
cn—- | #t% WL R FiLosE FliEE
ar- Graldl e Aasiaal) S50 AR e S/ Haimal) dgall
: =
- ® ZN
-
en- Keep in a dry place Use before: year and month Do not reuse Keep without sunlight
fr- A stocker dans un endroit sec Utiliser jusque : année et mois Ne pas réutiliser A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de- Vor Nasse schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschutzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
S- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso Unico Mantener alejado de la luz solar
.- ®UAGETE TO TTPOIOV PaKpPIG aTTé TNV uypacia Huepounvia Afgng: €106 kai pfvag Na pnv emavoxpnoipoTrolgiTal MPOoQUAGETE TO TTPOIGV aTTO TO WG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken v6or: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Nao reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza Tnainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
pl— Przechowywa¢ w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattlem
sk Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec |zdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic Nepouzivejte opakované Chrarite pred svétlem
da— Opbevares pi et tort sted Holdbar til: &r og maned Ma ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivaméaéaréa: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
tu— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
sv— Forvaras torrt Bast fére: Ar och ménad Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Détum spotreby: rok a mesiac Nepouzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo sinecného Ziarenia
hu— Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és honap Ne hasznélja fel tjra Fénytdl védett helyen tartsa
no— Oppbevares tart Bruk for: ar og méned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— XpaHmb B CyXOM mecTte CpOK XpaHeHus: roa n mecauy He ncnonb3osatb NOBTOPHO XpaHVITb B TEMHOM MecTe
uk— 36epirat B cyxomy MicLi TepmiH npupgaTHoOCT: piKk i MicALb 3aBOpOHSETLCS NMOBTOPHE BUKOPUCTAHHS 36epiraTi B 3axvLLiEHOMY Bif CBITNa MicLi
on= ETFE T RE T MRBERS - B2ER BAEERR BHAETF
ar— Gila oS i Jaiad YD TR E P PRECH] il Y o gl ¢ Viges Jain
en- Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de- | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- | Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por 6xido de etileno
eA.- Na pnv xpnoigoTrolgital, €av n ouokeuaaia éxel UTTOOTET KaTToIa BAGRN Na pnv eTavaTTooTEIPWVETAI 21eipo Tpoidv. MéBodog amoaTeipwang: alBulevoteidio
nl- | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Néo reutilizar Esterilizado por éxido de etileno
ro- | Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl- Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl- | Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
cs— Nepouzivejte, je-li baleni poskozené Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
da— | Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undga gensterilisering Steriliseret med eetylenoxid
fi— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
tu— | Ambalaj hasarliysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sv— | Anvand inte om férpackningen ar skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
sk— Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
hu— | Sérllt csomagolas esetén ne hasznélja Ne sterilizélja tjra Etilén-oxiddal sterilizalva
no— | Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
ru— | He ucnonb3oBaTh B criyyae NoBpexAeHNs yNakoBKu He nopaBsepraiiTe NOBTOPHON CTEPUIN3aLK CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM
uk— He BuKkopucToByBaTH, SKLLIO YNakoBKa NOLUKOMKEHA 3abopoHSAETbCA NOBTOPHA cTepunisallis CTepuni3oBaHO OKCUOM ETUNEHY
o= | mBEERK - BOER BOEEHS ERARERHEITRE
ar B saall Cali Al (3 aladiuY) il il Y Y 3l alasiuly diee
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