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Instructions for use en

STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT
IMPLANT

PROMESH® SURG UMB

EXPANDABLE PARIETAL PROSTHESIS WITH INFLATABLE BALLOON FOR VISCERAL SURGERY
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The PROMESH® SURG UMB prosthesis consists of:

- A parietal prosthesis made of an ePTFE and polypropylene plug, two or four polyethylene terephthalate with
biocompatible colorant (D&C Green #6) and ePTFE fixation threads crimped with stainless steel needles (see on
package).

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (except for PSUMBINO5D).

IMPLANTED MATERIALS :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).

MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING THE SURGERY :
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS:
Repair and parietal reinforcement for umbilical and ventral hernias.

PERFORMANCES

The PROMESH® SURG UMB prosthesis has a non-adhesive side, which is designed to avoid or reduce visceral
adherences during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the presence of a peritoneal defect for the mini invasive
surgical treatment of umbilical and ventral hernias.

Products, biocompatible and non resorbable, cause reactional fibrosis taking over the reinforcement after six months of
implantation. They have the advantage of having a very high resistance to suture, have a great flexibility and allow a
optimum and rapid integration and colonisation.

If necessary, the surgeon has the possibility of adding two additional points of fixing, according to his appreciation.

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 is susceptible to generate possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions

- Erosions - irritation nearby organ - Infection

- Inflammation - Fistula formation - Seroma

- Mesh deformation - Hematoma - Mesh migration
- Allergic reaction - Foreign body reaction - Lymphocele

PRECAUTIONS FOR USE

PROMESH® SURG UMB prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / 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.

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

IMPORTANT : DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
THIS BALLOON MUST IMPERATIVELY BE WITHDRAWN
As specified on the product's labeling, the PROMESH® SURG UMB mesh is for single use only. It cannot 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).
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STORAGE
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your representative or distributor.

SURGICAL PROCEDURE (except for PSUMBINO5D which comes without balloon)

1-Installation: 2-Deployment:
- The prosthesis - The expansion and the
equipped with its balloon ( spreading of the
crosses completely the prosthesis are obtained

3- Prosthesis in
place:

-The prosthesis is fixed,
-The balloon must

=

h_ernial d_e_fec_t, by inf!ating Fhe t_)allo_on, imperatively be
-its positioning - Parietal fixation is withdrawn
becomes then entirely carried out by two

retro parietal sutures thanks to the

(intraperitoneal) pre-positioned threads

Description of the prosthesis:

This prosthesis is in a shape of a flat plug with 2 fixation threads crimped with needles (4 needles) for the product
references PSUMBINO5D and PSUMBINO7D, and with 4 fixation threads crimped with needles (8 needles) for the
PSUMBINO9D product reference.

The aim of its innovating expansion balloon concept is to make dissection easier and to secure the unfolding of the
prosthesis.

This balloon is located inside the plug; it is filled-up with 30cm? of air. It acts as a pneumatic Jack ensuring complete
crease-free unfolding of the prosthesis.

Its double-sided design combines a smooth ePTFE side which reduces viscera adhesions with a knitted monofilament
polypropylene side which allows better colonisation of the peritoneum.

Sizes of the prosthesis:

The medical device is a sterile kit.

The product range is composed of:

PSUMBIN 5cm diameter: for small hernias and ventral hernias on trocart site

PSUMBIN 7cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias < 2cm

PSUMBIN 9cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias that measure between 2
and 5cm

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

Each arm placed on an arm wrester in a 90° angle from the body’s axis

1-Incision :
The cutaneous incision (2 to 4cm according to the size of the defect) is centred on the hernia.

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

The hernial sac is identified and its content is re-introduced back inside the abdominal cavity. The sac is then left opened
in order to allow the Intra-peritoneal prosthesis to be put in place.

Next step consists in liberating epiploico-peritoneal adhesions around the edges of the hernia so that the prosthesis can
fully expand.

3-Positioning and fixating the prosthesis :

PROMESH® SURG UMB is introduced through the hernial orifice after being rolled up into a tube shape or folded in an
umbrella-like way.

The balloon is filled up in order to allow the expansion of the prosthesis and the placement of the prosthesis is checked so
that it remains centred above the hernial orifice.

The prosthesis is fixed with the two pre-mounted threads that will transfix the peritoneum and the muscular wall.

Because of its Intraperitoneal placement, two additional points should be used to ensure secure fixation of the prosthesis
and to avoid any epiploic tissue being caught in between the prosthesis and the wall.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.

The balloon is deflated and removed.

4-Closure of the incision :
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Musculo-aponeurotic closure in front of the prosthesis with resorbable suture thread. Sub-cutaneous and then cutaneous
closure, normally without drainage.

Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,

only distribution and use by or on the order of a physician.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON
RESORBABLE

PROMESH® SURG UMB

PROTHESE PARIETALE A BALLONNET GONFLABLE D’EXPANSION POUR LA CHIRURGIE VISCERALE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION :

La prothese PROMESH® SURG UMB est constituée :

- D’une prothése pariétale composée d’un plug en ePTFE et polypropyléne, de deux ou de quatre fils de fixation en
polyéthyléne téréphtalate avec un colorant biocompatible (D&C Green #6) et en ePTFE sertis d’aiguilles en acier
inoxydable (voir sur emballage).

- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (a I'exception du PSUMBINO5D)

MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).

MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L’'INTERVENTION :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS :
Réparation et renforcement pariétal des hernies ombilicales et des éventrations.

PERFORMANCES :

La prothese PROMESH® SURG UMB posséde une face anti-adhérente destinée a éviter ou limiter les adhérences aux
visceres lors d’une utilisation intra-péritonéale avec bréche péritonéale, pour le traitement chirurgical mini-invasif des
hernies ombilicales et des éventrations.

Ces produits, 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 trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse,
et de permettre une intégration et une colonisation optimum et rapide.

Si nécessaire, le chirurgien a la possibilité de rajouter deux points de fixation supplémentaires selon son appréciation.

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 - Récidive - Adhérence

- Erosion - Déformation de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Infection - Inflammation - Formation de fistule

- Serome - Hematome - Migration de I'implant

- Réaction allergique - Réaction a un corps étranger - Lymphoceéle

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Les prothéses PROMESH® SURG UMB sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier '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.

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

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
CE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE
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Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou
restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas &: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte
d'efficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et & 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.

TECHNIQUE OPERATOIRE (& I'exception du PSUMBINO5D qui n'a pas de ballon)

1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothé§e en p_Ia}ce:
- La prothése équipée - lexpansion et - La prothese est fixee,
de son ballon franchit Dl I'étalement de la - Le’bal!on doit étre )
complétement l'orifice prothése sont obtenus impérativement retire.
herniaire, par gonflage a I'air du

ballon,

- La fixation pariétale
est réalisée par 2
points grace aux
doubles fils sertis pré-
positionnés.

- Son positionnement
devient alors
entierement retro-
pariétal
(intrapéritonéal)

Description de la prothése :

Cette prothése a la forme d’'un plug plat avec 2 fils sertis d’aiguilles (soit 4 aiguilles) pour les références produit
PSUMBINO5D et PSUMBINO7D, et avec 4 fils sertis d’aiguilles (soit 8 aiguilles ) pour ce qui est du modele PSUMBINO9D.
L’intérét de son concept novateur de ballonnet d’expansion est de faciliter la dissection et de sécuriser le déploiement de
la prothese.

Ce ballonnet se trouve a l'intérieur de la poche ; il est rempli de 30 cm? d’air. Il fonctionne comme un vérin pneumatique,
ce qui garantit un déploiement de la prothése sans le moindre pli.

Sa composition biface associe une face lisse en ePTFE qui réduit les adhérences aux viscéres et un tricot en
monofilament Polypropyléne pour une meilleure colonisation du péritoine.

Tailles des prothéses :

Le dispositif médical consiste en un kit stérile.

La gamme de produits se compose de :

PSUMBIN 5 cm de diamétre : pour les petites hernies et éventrations sur site de trocart

PSUMBIN 7 cm de diamétre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations <2 cm
PSUMBIN 9 cm de diamétre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations mesurant entre 2
et5cm

Installation du patient :
- Patient en décubitus dorsal
- Les deux jambes maintenues dans I'axe du corps
- Chaque bras placé sur un repose-bras selon un angle de 90° par rapport a I'axe du corps

1-Incision :
L’incision cutanée (2 a 4 cm selon la taille du défect) est centrée sur la hernie.

2-Dissection et résection du sac péritonéal :

Le sac herniaire est identifié et son contenu est réintroduit dans la cavité abdominale. Le sac est alors laissé ouvert en
vue de la mise en place de la prothese intrapéritonéale.

L'étape suivante consiste a libérer des adhérences épiploo-péritonéales tout autour de la hernie de fagon a ce que la
prothése puisse se déployer complétement.

3-Positionnement et fixation de la prothése :

PROMESH® SURG UMB est introduit par l'orifice herniaire aprés avoir été enroulé sous forme de tube ou plié a la
maniéere d'un parapluie.

Le ballonnet est rempli afin de permettre I'expansion de la prothése, puis on vérifie le positionnement de la prothése pour
s'assurer qu'elle reste bien centrée au-dessus de l'orifice herniaire.
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La prothése est fixée a l'aide des deux fils pré-positionnés qui transpercent le péritoine et la paroi musculaire.
En raison de la localisation intrapéritonéale, il est recommandé d’utiliser deux points supplémentaires afin de sécuriser la
fixation de la prothése et d’éviter que tout tissu épiploique soit pris entre la prothése et la paroi.
Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Enfin, le ballonnet est dégonflé avant d’étre retiré.

4-Fermeture de lincision :
Fermeture musculo-aponévrotique devant la prothése a 'aide de fil de suture résorbable. Fermeture sous-cutanée puis
cutanée, en principe sans drainage.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

STERILES INTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR
PARIETALEN VERSTARKUNG
PROMESH® SURG UMB

PARIETALPROTHESE MIT KLEINEM AUFBLASBAREM AUSDEHNUNGSBALLON FUR VISZERALE CHIRURGIE
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG

Die Prothese PROMESH® SURG UMB setzt sich wie folgt zusammen aus:

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus ePTFE und Polypropylen, zwei oder vier Befestigungsfaden aus
Polyethylen terephthalate mit Biokompatible Farbt (D&C Green #6) und aus ePTFE mit eingefassten Nadeln aus
rostfreiem Stahl (Siehe verpackung).

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht (aulRer PSUMBINOSD).

EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate, ePTFE, Biokompatible Farbt (D&C Green #6).

MATERIAL IN KONTAKT MIT DEM PATIENTEN WAHREND DER INTERVENTION:
Rostfreistahl, Polyvinylchloride.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und Verstarkung von Nabelhernien und Eventrationen.

LEISTUNGEN

Die Prothese PROMESH® SURG UMB verfligen ber eine Antihaftflache, die Verwachsungen mit den Eingeweiden bei
einem innerperitonealen oder auf3erperitonealen Einsatz mit Bauchfell6ffnung vermeiden bzw. einschréanken soll, gering
invasiven Behandlung von Nabelhernien und Eventrationen.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Produkt fihren zu einer reaktiven Fibrése, die sechs Monaten nacht der
Implantierung die Rolle der Verstarkung tberstimmt. Sie haben den Vorteil, Grossen Widerstand gegen das Nahen zu
haben, ein sehr gute Flexibilitat zu haben, und sie erlauben ein schnelle und optimale Integrierung.

Wenn nétig der Chirurg an der Mdglichkeit, zwei zusatzliche Befestigungspunkte nach seiner Beurleiler hinzuzufiirgen.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Féallen 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 Nebenwirkungen
bewirkenwie:

- Behinderung / Schmerz - Wiederholung - Adhésion

- Erosion - Implantatverformung - Reizung des umgebenden Organs
- Infektion - Entziindung - Fistelbildung

- Serom - Hamatom - Implantatmigration

- Allergische Reaktion - Reaktion auf einen Fremdkdrper - Lymphozele

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die PROMESH® SURG UMB Prothese 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.

Diese Vorrichtung darf ausschlieR3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN
DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN
GemaR der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen
auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken zahlen unter anderem:
Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).
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VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt lagern und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

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

OPERATIVE TECHNIK (auRer PSUMBINO5D der keinen Ballon hat)

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese
- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:
versehene Prothese x Einblasen von Luft in den - Die Prothese ist
dringt vdllig in die Ballon entfaltet und befestigt,
Bruchéffnung ein, ausgebreitet, - Dieser Ballon muss
- Die Positionierung - Die seitliche in jedem Falle entfernt
erfolgt nun Befestigung erfolgt durch werden
vollkommen 2 Stiche mit den ’

gefassten,

retroparietal.

. . vorpositionierten
(intraperitoneal) orpositionierte

Doppelféaden.

Beschreibung der Prothese:

Diese Prothese hat die Form eines flachen Plug, der bei den Artikeln mit der Produktnummer PSUMBINO5D und
PSUMBINO7D mit zwei Befestigungsfaden mit Nadeln (4 Nadeln) und bei den Artikeln mit der Produktnummer
PSUMBINO9D mit vier Befestigungsfaden mit Nadeln (8 Nadeln) gefaltet ist.

Ziel dieses innovativen Expansionsballonkonzepts ist es, die Dissektion zu vereinfachen und das Entfalten der Prothese
sicherzustellen.

Der Ballon befindet sich innerhalb des Plug; er wird mit 30 cm? Luft gefullt. Er fungiert als pneumatische Hebevorrichtung
und stellt die vollstéandige, faltenfreie Entfaltung der Prothese sicher.

Das doppelseitige Design verbindet eine weiche ePTFE-Seite, die die Bildung von Gewebeadhasionen vermindert, mit
einem Monofilament-Polypropylen-Netz, das eine bessere Kolonisation des Peritoneums erméglicht.

Prothesengréfl3en:

Das Medizinprodukt ist ein steriles Set.

Die Produktpalette umfasst:

PSUMBIN mit einem Durchmesser von 5 cm: flir kleine Hernien und Bauchhernien mit Trokareinsatz

PSUMBIN mit einem Durchmesser von 7 cm: Fir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fir kleine Bauchhernien <2 cm
PSUMBIN mit einem Durchmesser von 9 cm: Fir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fiir kleine Bauchhernien mit
MafRen zwischen 2 und 5 cm

Lage des Patienten:
- Patient liegt auf dem Ricken
- Beide Beine bleiben in der Kérperachse
- Die Arme werden im Winkel von 90° zur Kérperachse auf eine Armstitze gelegt.

1-Inzision:
Der Einschnitt in die Haut (2 bis 4 cm je nach Grof3e des Bruchs) erfolgt mittig auf der Hernie.

2-Dissektion und Resektion des Peritonealsacks:

Der Bruchsack wird identifiziert und der Bruchsackinhalt wird wieder in die Bauchhodhle zurtickverlagert. Der Sack bleibt
gedffnet, damit die intraperitoneale Prothese platziert werden kann.

Im néchsten Schritt werden omentale-peritoneale Adhé&sionen im Bereich der Bruchrénder der Hernie geldst, damit sich
die Prothese vollstandig ausdehnen kann.

3-Positionierung und Fixierung der Prothese:

PROMESH® SURG UMB wird durch die Bruchpforte eingefiihrt, nachdem es rohrenférmig aufgerollt oder schirmartig
gefaltet worden ist.

Der Ballon wird mit Luft gefiillt, damit sich die Prothese ausdehnen kann und der Sitz der Prothese wird Uberpriift, damit
sie unverandert mittig Gber der Bruchpforte liegt. Die Prothese wird mit den zwei vormontierten Faden fixiert, die das
Peritoneum und die Muskelwand durchbohren.
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Aufgrund der intraperitonealen Lage sollten zwei zusétzliche Stiche verwendet werden, um eine sichere Fixierung der
Prothese zu gewahrleisten und um ein Einklemmen von omentalem Gewebe zwischen Prothese und Wand zu vermeiden.
Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernéht wird.

Die Luft wird aus dem Ballon herausgelassen und der Ballon wird entfernt.

4-Verschluss der Inzision:

Muskulo-aponeurotischer Verschluss vor der Prothese mit resorbierbarem Nahtfaden. Subkutaner und
anschlieend kutaner Verschluss, normalerweise ohne Drainage.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON
RIASSORBIBILE

PROMESH® SURG UMB

PROTESI PARIETALE A PALLONCINO GONFIABILE DI ESPENSIONE PER LA CHIRURGIA VISCERALE
PRODOTTO MONOUSO STERIL

DESCRIZIONE

La protesi PROMESH® SURG UMB é costituita da:

- una protesi parietale composta da un plug in ePTFE e polipropilene, e di due o quattro fili di fissazione in polietilene
tereftalato con uno colorante biocompatibile (D&C Green #6) e in ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile
(Vedere sull’ imballagio).

- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale (eccetto PSUMBINO5D).

MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).

MATERIALI IN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie ombilicali e sventramenti.

APPLICAZIONI

La protesi PROMESH® SURG UMB hanno un lato antiaderente che serve ad evitare o contenere le aderenze agli organi
interni durante I'utilizzo intraperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale per il trattamento chirurgico mini-
invasivo delle ernie ombilicali e sventramenti.

Le prodotti, biocompatibili e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di
impianto. Hanno il vantaggio di sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili € consentono
un’integrazione e un’adesione rapida ed ottimale.

Se necessario, il chirurgo alla possibilita di aggiungere due punti di fissazione supplementario, secondola sua valutazione.

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:

- Ostacolo/pioggia - Recidiva - Adesione

- Erosione - Deformazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Infezione - Inflammazione - Formazione di fistola

- Seroma - Ematoma - Migrazione dell'impianto

- Reazione allergica - Reazione ad un corpo estraneo - Linfocele

PRECAUZIONI PER L’USO

Le protesi PROMESH® SURG UMB 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 dell'imballagio.Non impiegare il dispositivo sia scaduto.
COUSIN SURGERY non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una
marca particolare di dispositivo di fissaggio.

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

IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi € monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o
risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilitd 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 all'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore a voi piu

vicino.

TECHNICA OPERATORIA (eccetto PSUMBINO5D che viene senza palloncino)

1-Posizionamento:

- La protesi dotata del
suo palloncino supera
completamente I'orifizio
erniario,

- La sua posizione
diventa allora
totalmente
retroparietale.

2-Apertura:

- L’espansione e lo
spandimento della
protesi avwengono
tramite gonfiamento ad
del palloncino,

- Il fissagio parietale
viene realizzato in 2
punti mediante doppi

3- Protesi in
posizione:

-a protesi viene fissata,
-i palloncino deve
essere
obligatoriamente
ritirato.

fili aggraffati-

(intraperitoneale) - .
preposizionati

Descrizione della protesi:

Questa protesi presenta la forma di un plug con due fili di fissazione con gli aghi (4 aghi) per i riferimenti prodotto
PSUMBINO5D e PSUMBINO7D e quattro fili di fissazione con gli aghi (8 aghi) per il riferimento prodotto PSUMBINO9D.
Lo scopo del suo innovativo concetto di palloncino di espansione ¢ di facilitare la dissezione e di rendere sicura 'apertura
della protesi.

Il palloncino & situato all'interno della plug; viene riempito con 30 cm? di aria. Funziona come un martinetto pneumatico
che garantisce I'apertura completa e senza pieghe della protesi.

La sua struttura double-face unisce un lato morbido in ePTFE che riduce le aderenze alle viscere e un lato in tessuto
monofilamento in polipropilene, che permette una migliore colonizzazione del peritoneo.

Dimensioni della protesi:

Il dispositivo medico € un kit sterile.

La gamma del prodotto &€ composta da:

PSUMBIN diametro 5 cm: per piccole ernie e ernie ventrali su sito trocart.

PSUMBIN diametro 7cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventrali < 2 cm
PSUMBIN diametro 9cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventralitra2 e 5 cm

Disposizione del paziente:
- Paziente disteso sulla schiena
- Entrambe le gambe lungo I'asse del corpo
- Ogni braccio disposto su un poggia-braccio in un angolo di 90° rispetto all'asse del corpo.

1-Incisione:
L’incisione cutanea (da 2 a 4 cm secondo le dimensioni del difetto) viene centrata sull’ernia.

2-Dissezione e resezione del sacco peritoneale:

Il sacco erniale € identificato e il suo contenuto viene reintrodotto all'interno della cavita addominale. Il sacco viene poi
lasciato aperto per permettere alla protesi intra-peritoneale di mettersi a posto.

La fase successiva consiste nel liberare le aderenze epiploiche peritoneali lungo i bordi dell’ernia in modo che la protesi
possa espandersi integralmente.

3- Posizionamento e fissaggio della protesi:
PROMESH® SURG UMB viene introdotto attraverso l'orifizio erniale dopo essere stato arrotolato in una struttura a forma
di tubo o piegato come un ombrello.
Il palloncino viene riempito in modo da permettere I'espansione della protesi e il posizionamento della protesi viene
verificato in modo che rimanga centrato sopra I'orifizio erniale.
La protesi viene fissata con i due fili predisposti che si infileranno nel peritoneo e nella parete muscolare.
In ragione della sua posizione intraperitoneale, possono essere utilizzati altri due punti in modo da assicurare il fissaggio
della protesi e di evitare che il tessuto epiploico venga preso tra la protesi e la parete.

Attenzione a non suturare il palloncino all’impianto al momento del fissaggio della protesi.
Il palloncino viene sgonfiato e rimosso.
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4 — Chiusura dell'incisione:

Chiusura muscolo-poneurotica di fronte alla protesi con filo di sutura riassorbibile. Chiusura subcutanea e cutanea,
normalmente senza drenaggio.

Sommario
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Instrucciones de uso €s

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO
ESTERIL, INTRAPERITONEAL
PROMESH® SURG UMB

PROSTESIS PARIETAL CON GLOBITO INFLABLE DE EXPANSION PARA CIRUGIA VISCERAL
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

La prétesis PROMESH® SURG UMB se forma de :

- una protesis parietal compuesta de un plug en ePTFE y en polipropileno, y de dos o cuatro hilos de fijacion en
polietileno tereftalato con un colorante biocompatible (D&C Green #6) y en ePTFE engastados de agujas en acero
inoxidable (ver en el embalaje).

- un globo que permite el diespliegue de la protesis parietal (excepto para PSUMBINO5D).

MATERIALES IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible.

MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito.
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias umbilicales y de las eventraciones.

PRESTACIONES

La protesis PROMESH® SURG UMB cuentan con una cara antiadhesiva, con el fin de evitar o limitar las adherencias a
las visceras en caso de utilizacién intraperitoneal o extraperitoneal con defecto peritoneal para el tratamiento quirdrgico
mini-invasivo de las hernias hernias umbilicales y de las eventraciones.

Los productos, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo
despues seis meses de implantacién. Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy
buena flexibilidad y permittir una integracion asi como una colonizacion 6ptima y rapida.

En caso necesario, el cirujano a la posibilidad de anadir dos puntos de fijacion suplementarios, segun su valoracién.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes

Sitio infectado

- Mujer embarazada

- Niflos en crecimiento

Tratamiento anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Obstéculo/Dolor - Recurrencia - Adherencia

- Erosion - Deformacién del implante - Irritacion del organo circundante
- Infeccion - Inflamacién - Formacién de fistulas

- Seroma - Hematoma - Migracion de implantes

- Reaccién alérgica - Reaccién a un cuerpo extrafio - Linfocele

PRECAUCIONES DE USO

Las préstesis PROMESH® SURG UMB se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno).

Antes todos utilizacion, 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.

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 : NOREUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE
Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia es de uso Unico. En ningun caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion,
pérdida de eficacia del producto, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sito seco, protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.
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Por més cualquier informacion en relacién con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN SURGERY correspondiente.

IMPORTANTE
Para cualquier informacion adicional en relacién con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con el
represente de su zona o on el distribuidor correspondiente.

TECNICA OPERATORIA (excepto PSUMBINO5D que viene sin globo)

1-Colocion: 2-Despliegue: 3- Protesis en su
- La protesis, dotada del - La expancion y la sitio:

balén, atravesa ( colocacion de la prétesis - La protesis esté fijada,
completamente el m se obtienen inflando el - Este globo debe
orificio de la hernia, balon con aire, retirarse

- Su posicionamiento - L_a fijacén_parietal se imperativamente.

es entonces reliza mediante dos

totalmente retro- puntos gracias a los

parietal. dobles hilos unidos

(intraperitoneal) pre-posicionados.

Descripcién de la protesis:

Esta prétesis tiene la forma de un plug en'y dos hilos de fijacion con agujas (4 agujas) en el caso de las referencias de
producto PSUMBINO5D y PSUMBINO7D, y con cuatro hilos de fijaciéon con agujas (8 agujas) en el caso de la referencia
PSUMBINO9D.

El objetivo de su innovador concepto de baldén de expansion es facilitar la diseccién y asegurar el despliegue de la
protesis.

Este balon esta situado dentro de la plug y contiene 30cm? de aire. Actlla como gato neumatico asegurando el despliegue
completo sin dobleces de la prétesis.

Su disefio de doble cara combina un lado suave de ePTFE que reduce las adhesiones de las visceras con un lado tejido
con monofilamento de propileno que permite una mejor colonizacién del peritoneo.

Tamarfios de las prétesis:

El dispositivo médico es un kit estéril.

La gama del producto esta compuesta por:

PSUMBIN de 5 cm de didametro: para hernias pequefias y hernias ventrales en el sitio del trécar

PSUMBIN de 7 cm de didametro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales < 2 cm
PSUMBIN de 9cm de diametro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales que miden
entre 2y 5cm

Colocacién del paciente:
- Paciente acostado boca arriba
- Ambas piernas se mantienen en el eje del cuerpo
- Cada brazo colocado sobre un sujetabrazos en angulo de 90° a partir del eje del cuerpo

1-Incision:
La incision cutanea (2 a 4 cm segun el tamafio del defecto) se centra sobre la hernia.

2-Diseccidn y reseccion del saco peritoneal:

El saco hernial se identifica y su contenido se reintroduce en la cavidad abdominal. El saco se deja entonces abierto para
permitir la colocacion correcta de la prétesis intraperitoneal.

El paso siguiente consiste en liberar las adhesiones epiploico-peritoneales alrededor de los bordes de la hernia, de
manera que se pueda expandir completamente la prétesis.

3-Colocacion y fijacion de la protesis:
PROMESH® SURG UMB se introduce a través del orificio hernial tras enrollarlo formando un tubo o plegarlo en forma de
paraguas.
El balén se llena para permitir la expansion de la prétesis y se verifica la colocacion de ésta para que permanezca
centrada encima del orificio hernial.
La prétesis se fija con los dos hilos prefijados que atravesaran el peritoneo y la pared muscular.
Debido a su posicién intraperitoneal deben utilizarse dos puntos adicionales para asegurar la fijacion de las protesis y
para evitar que cualquier tejido epiploico quede atrapado entre la prétesis y la pared.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la prétesis.
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El balén es desinflado y eliminado.

4-Cierre de la incision:
Cierre muscular aponeurdético delante la prétesis con hilo de sutura reabsorbible. Cierre subcutaneo y luego cutaneo, normalmente sin
drenaje

Resumen
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Instrugdes de utilizagéo pt

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL INTRA-PERITONEAL
ESTERIL
PROMESH® SURG UMB
PROTESE PARIETAL COM BALAO INSUFLAVEL DE EXPANSAO PARA CIRURGIA VISCERAL
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZA(;I"\O UNICA

DESCRICAO

A prétese PROMESH® SURG UMB é constituida por:

- Uma protese parietal composta por um plug em ePTFE e polipropileno, dois ou quatro fios de fixagcdo em polietileno
tereftalato com um corante biocompativel (D&C Green #6) e em ePTFE engastados com agulhas em ago inoxidavel (ver
a embalagem).

- Um balé@o que permite a abertura da prétese parietal (com excepg¢édo do PSUMBINO5SD).

MATERIAIS IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, Corante biocompativel (D&C Green #6).

MATERIAIS EM CONTACTO COM O PACIENTE DURANTE A CIRURGIA:
Aco inoxidavel, Policloreto de vinilo.
De origem ndo humana e néao animal. Ndo absorvivel.

INDICACOES:
Reparacéao e reforco parietal para hérnias umbilicais e ventrais

DESEMPENHOS

A protese PROMESH® SURG UMB possui um lado antiaderente destinado a evitar ou limitar as aderéncias as visceras
durante uma utilizac&o intraperitoneal ou extraperitoneal na presenca de um defeito peritoneal para o tratamento cirdrgico
mini-invasivo das hérnias invasivo umbilicais e ventrais.

Estes produtos, biocompativeis e néo reabsorviveis, provocam uma fibrose reacional que substitui o reforgo passados
seis meses da implantacdo. Apresentam a vantagem de terem uma grande resisténcia a sutura, uma grande flexibilidade
e de permitirem uma integragdo e uma colonizagao ideais e rapidas.

Se necessario, o cirurgido pode acrescentar dois pontos de fixagdo adicionais conforme julgar oportuno.

CONTRAINDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infetado
- Mulheres gravidas
- Criangas em crescimento
- Tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantével, este implante pode causar efeitos secundéarios
indesejaveis tais como:

- Desconforto/Dores - Recaida - Aderéncias

- Erosbes - Irritac@io nas proximidades do 6rgao - Infecéo

- Inflamacao - Formacéo de fistula - Seroma

- Deformacéo da malha - Hematoma - Migragdo da malha
- Reacao alérgica - Reacao de corpo estranho - Linfocelo

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As proteses PROMESH® SURG UMB séo fornecidas esterilizadas (esterilizacdo por éxido de etileno).

Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respetivos blister/bolsas descartaveis). N&o
utilizar em caso de deterioracéo do dispositivo e/ou da embalagem.

Nao utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade.

A COUSIN SURGERY néo fornece quaisquer garantias ou recomendacdes relativas a utilizagdo de nenhum tipo
especifico de instrumento de fixacao.

Este dispositivo apenas deve ser implantado por um cirurgido qualificado e formado na utilizacéo do produto
(conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: _NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
ESTE BALAO DEVE OBRIGATORIAMENTE SER REMOVIDO
Conforme indicado na etiqueta do produto, o implante PROMESH® SURG UMB é de utilizagdo Unica. Nao pode ser
reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem mas néo se limitam a: perda da esterilidade do
produto, risco de infecéo, perda da eficiéncia do produto, recidiva).
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ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

IMPORTANTE
Para obter mais informacdes sobre a utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da.

PROCEDIMENTO CIRURGICO (com excepgdo exceto PSUMBINO5D que ndo tem uma bola)

1-Colocacgéao: 2-Abertura: 3-Protese colocada:
- A prétese equipada - Aexpansdo e a - A prétese esta fixada.
com o seu balédo abertura da prétese séo - Este baldo deve
atravessa _ 0bt|~das por insuflagdo do obrigatoriamente ser
completamente o defeito baldo. removido

hernial. - A fixagdo parietal é |

- O seu realizada por dois

posicionamento pontos gragas aos fios

torna-se entéao de sutura pré-

totalmente posicionados.

retroparietal.

(intraperitoneal)

Descricdo da proétese:

Esta prétese tem a forma de um plug com 2 fios engastados com agulhas (4 agulhas) para as referéncias de produto
PSUMBINO5D e PSUMBINQ7D, e com 4 fios engastados com agulhas (8 agulhas) para a referéncia de produto
PSUMBINO9D.

O objetivo do seu conceito inovador de baléo de expanséo consiste em facilitar a dissecgédo e em tornar segura a
abertura da prétese.

Este baldo encontra-se no interior do plug e contém 30 cm?® de ar. Funciona como um macaco pneumatico para garantir
uma abertura da prétese sem quaisquer dobras.

A sua composigao de dupla face combina um lado liso em ePTFE que reduz as aderéncias as visceras com um lado
tecido em monofilamento de polipropileno que permite uma melhor coloniza¢do do peritoneu.

Dimensdes da proétese:

O dispositivo médico consiste num kit estéril.

A gama de produto é composta por:

PSUMBIN de 5 cm de didametro: para hérnias pequenas e hérnias ventrais no local do trocarte

PSUMBIN de 7 cm de didmetro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais < 2
cm

PSUMBIN de 9 cm de diametro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais
entre2e5cm

Colocacéo do paciente:

Paciente deitado de barriga para cima

Ambas as pernas mantidas no eixo do corpo

Cada bracgo colocado num apoio de brago com um angulo de 90° em relagdo ao eixo do corpo

1-Incis&o:
A incisdo cutanea (2 a 4 cm em fungdo da dimensé&o do defeito) é centrada na hérnia.

2-Disseccao e resseccao do saco peritoneal:

O saco hernial é identificado e o seu contelido volta a ser introduzido na cavidade abdominal. O saco é entdo deixado
aberto para permitir a colocacéo da protese intraperitoneal.

O passo seguinte consiste em libertar as aderéncias epiploico-peritoneais em torno da hérnia de modo a permitir a
expansédo completa da prétese.

3-Posicionamento e fixacéo da protese:

PROMESH® SURG UMB é introduzida através do orificio hernial apos ter sido enrolada para formar um tubo ou dobrada
como um guarda-chuva.

O bal&o esté cheio para permitir a expansao da prétese e a sua colocagao é verificada de modo a permanecer centrada
por cima do orificio hernial.

A prétese é fixada com dois fios de sutura pré-posicionados que atravessam o0 peritoneu e a parede muscular.
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Devido a sua posic&o intraperitoneal, devem ser utilizados dois pontos adicionais para garantir uma fixacéo segura da
protese e para evitar que qualquer tecido epiploico fique preso entre a prétese e a parede.

Cuidado para néo suturar o baldo no implante durante a fixacdo da prétese.

O baldo é esvaziado e removido.

4-Fecho da inciséo:
Fecho muscular e aponeurético a frente da prétese com fio de sutura reabsorvivel. Fecho subcutaneo e cutaneo,
normalmente sem drenagem.

Resumo

Page 19 sur 68



Odnyieg xprong €A
ANOZTEIPQM'ENO MH ANOPPO® HZIMO E=ZQMNEPITONAIKO EM® YTEYMA
BPEMMATIKHZ ENIZXYZHZ

PROMESH® SURG UMB

EMEKTAZIMH TOIXQMATIK'H MP'OOEZH ME ®O0YZKQTO MNAA'ONI INA ZNMNAAXNIKEZ XEIPOYPrIKEZ
EMNEMBAZEIZ

AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ

NEPIFPA®H

H mpo6ean PROMESH® SURG UMB arroteAgital atro:

- Mia Toixwpuatik TpoéBean atéd éva ePTFE kai Buoua mpotruAeviou, 800 ) TEooepa TEPEPBAAIKA TTOAUAIBUAEVIO e
BrooupBati xpwarTikr oucia (D&C Green #6) kail vipata atepéwong ePTFE pe BeAdveg avoleidwTtou XaAuBa.

- ‘Eva ptraAdévi To oTToio ETTITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHATIKOU EUPUTEUUATOC (eKTOG a1Td To PSUMBINOSD).

YAIKA:
MpotTruAévio, Tepe@BaAiké TToAuaIBUAévio, ePTFE, Bioouppathi xpwarTikr oucia (D&C Green #6).

YAIKA XE ENA®H ME TON AZOEN'H KATA TH AIAPKEIA THE XEIPOYPIIKHE EMNEMBAZHE:
AvoteidwTog xaAuBag, TToAuBivuloxAwpidio.
To mpoidv dev gival avBpwTivng A {wIKNG TTpoéAeucng. Mn atroppo@raipo

ENAEIZEIZ:
AtrokatdoTaon Kal vioxuon TwV KOINIGKWY TOIXWHATWY YIa OMQANIKEG KAl KOINIAKEG KAAEG.

ANOAOZEIX

H mpoBean PROMESH® SURG UMB £xgl pia un OUyKOAANTIKA TTAEUPA, N oTToia £Xel OXeDIOOTE! VIO VA ATTOTPEWE! 1) Va
MEIOEI JEIWOEI OTTAOXVIKEG CUUQUOEIG KATA TN SIAPKEIQ TNG EVOOTTEPITOVAIKNG  EEWTTEPITOVAIKNG XPrONG TTOPOUTia TOU
TTEPITOVAIKOU EAQTTWHATOG YIa TNV EAGXIOTA ETTEPPRATIKA XEIPOUPYIKN BepaTTeia TNG BoUBWVOKAANG OUPONIKES Kal KOINIAKEG
KNAEg

MpoidvTa Ta o1roia gival BIOCUPBATA KAl N ATTOPPOPCIUA TTPOKAAOUV avTIOPACTIKA ivwan n oTtroia avaAaufdvel Tnv
evioxuon £€1 PAVEG PETA TNV ePPUTEUCN. 'EXOUV TO TTAEOVEKTNUA OTI £XOUV TTOAU UWNAr avToxXr OTa pApPATA, JeyaAn
€UAUYICia KaI ETTITPETTOUV PEYIOTN EVOWNATWOT Kal oTaBepoTToinan.

Av gival atrapaitnTo, 0 XeIpoupyog ptropei va TpoaBiael dUo TTITTAEOV onueia OTEPEWONG, OUN@WVA PE TNV EKTIUNGT) TOU.

ANTENAE'IZEIZ
H ep@uteuon dev TIPETTEN va YiVETAI OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
- AMepyia ag €va atrd Ta CUOTATIKG OTOIXEIO
- MoAuopévo onueio
- Eykupoaouvn
- Mauidiad oe avamTuén
- AVTITINKTIKA aywyn

ANENMIO'YMHTEZ EN'EPIEIEZ
O1rwg KGBE PPUTEUCIPO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO TTApOV ENQUTEUUA gival TBavOV va TTPOKOAECEl aveTOUUNTEG
EVEPYEIEG OTTWG O AKOAOUBEG:

- EvoxAnon/Mévog - Ymortporm) - Zupopuoelg - EvoxAnon/MNovog

- AlaBpwon - EpeBiouog yeitovikou - MéAuvon - AidBpwon
opydvou

- ®Aeypovn - Anuioupyia cupliyyiou - Mapapdpoewaon TAéypatog - GAgypovn

- Aludtwpua - MetavdaoTeuon TTAEyuaTOg - ANepyIkn avTidpaaon - Algdrwpa

NPO®YAAZEIZ KATA THN EGAPMOIH

O1 ipobéoeic PROMESH® SURG UMB TrapadidovTal aTTooTelpwEVES (OTTOaTEIpWON WE 0Eeidio Tou aiBuleviou).

Mpiv amré kGBe xprion, eAEYETE TNV apTIGTNTA TNG CUCKEUACIAG KAl TOU TIPOIOVTOG (€K TWV OTTOIWV COKOUAAKIA JE
@QUOaAideg / aTTooTIwpEVES BAKEG). MNv XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWAN TToU eP@avilel BopES To idI0 ry/kal N
ougoKeuaaia.

Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO TIPOIOV av £XEI TTEPATEl N NUEPOMNVia ARgng.

H COUSIN SURGERY dev Trapéxel Kapia gyyunan oute ouaTtacn, 600V agopd OTn XpHon CGUYKEKPINEVNG HAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV OTEPEWONG.

H ep@UTEUON TOU TIPOIGVTOG TIPETTEI VA YIVETOI ATTOKAEIOTIKA aTTO €1I0IKEUPEVO XEIPOUPYO PE EKTTAIdEUTT OTN XPHoN Tou (UE
YVWOEIG avaTopiag Kal OTTAaXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPONETE
H ANOZYPEH AYTOY TOY MMNAAONIOY ANOTEAEI ENITAKTIKH ANAIKH
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Onwg emonpaivetal oty €TIKETO TOV TPOidVTOg, T0 TAEYHe BIOMESH® eivon oyediacpévo yuo pia ypnon. Aev TrpéTel
va avaxpnolyoTrolgiTal A/Kal VO ATTOCTEIPWVETAI €K VEOU (OTOug TTBavoug Kivouvoug TrepiAauBdvovtal, peTafl GAAwv:
ATTWAEIQ OTEIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, OTTWAEIO ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

OYAAZH
AlaTnNPAOTE TO TIPOIOV O€ OTEYVO XWPO, PECT OTNV aPXIKH TOU GUOKEUAGIA, TIPOQUAAYUEVO ATTO TO NALOKO QWG KOl O
Bepuokpaaia dwpartiou.

ZHMANTIKO
MNa kdBe TepaITépw TTANPOPOPIa OXETIKA MPE Tn XPAON auToU TOU TTIPOIOVTOG, WTTOPEITE VA ETTIKOIVWVIOETE WE TOV
avTITpoowTro 1 Tov diavopéa Tng COUSIN SURGERY.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA (ekt66 atmé To PSUMBINOSD 110U 8€V €XEI UTTAAA )

1-EykardoTaon: 2-Avarrrugn: 3 - H mpbbeon

- H rpd0ean, - H emréktaon kai n O Bpiokeral oTn BéoN
eCOTTAIOPEVN PE TO eEamAwon NG TTPOBeong ™me:

MTTaAGVI TG, diaTTEpVAa ETTITUYXAVETQI i) oT o- ELQUTEUNG £XEl
TARPWCS TNV KAAN, (POUCKWVOVTAG TO oTePEWOE

- éTTEITa eyKaBioTaTal HTTOAGVI, ’

-H améoupon autou

Z‘E_}gﬁg‘?‘;})‘:&igiow ;Ii;gg(?# 3;\;';?(]' ot TOU pTTaAovioy
(evdoTrepITovaikn) U0 onpeia Xapn oTa QATTOTEAEI ETTITOKTIKA

vhAHaTa evaAayng TTou avaykn

£€Xouv TOTT0BeTNOEI
TTPONYOUPEVWCG.

MNepiypagn g TpdBeong:

AuTA N TTPGBEDN €xel oXNUA VOGS BUOPATOG PE 2 VAPOTA OTEPEWONG HE BEAOVEG (4 BEAGVEG) yia TIG AVOPOPES TTPOIOVTOG
PSUMBINO5D kai PSUMBINO7D kai pe 4 vijpaTta oTepéwong Pe BeAOveG (8 BEAOVEG) yia TV avapopd TTPOIGVTOG
PSUMBINOQ9D.

O 016X0G aUTAG TNG TTPWTOTTOPIAKG 18€aG BIGYKWAONG Tou PTTAAOVIOU gival n EUKOAOTEPN dIaTour) Kal N ao@OAEOTEPN
avadiTTAwon Tng TTPoBeong.

To utraAévi Bpioketal péoa ato Buoua. Mepiéxel 30cm? aépa. AsiToupyei WG TIVEUPATIKOG KUAIVEPOG Slaagaliovtag TV
oAokAfpwaon Tng avadiTTAwaong TNg TTPABeang Xwpig {apeg.

O dITANG 6Yng oxediaoudg Tou ouvduadel pia opaAr TTAeupd ePTFE n oTroia peiwvel TIG OTTAOXVIKEG CUPQUOEIG UE pia
TAEUPG aTtrd TTAEKTO, HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO TO OTTOIO ETTITPETTEI TNV KOAUTEPN OTABEPOTTOINGT TOU TTEPITOVAIOU.

Mey£Bn Twv TTPoBECEWV:

H 1aTpIKr) CUOKEUN €ival ATTOCTEIPWEVO KIT.

H ykaua Twv mpoidvtwy repIAapBavel Ta akdAouba:

PSUMBIN diapétpou 5cm: yia JIKPEG KAAEG Kal KOINOKNAEG OTNV TTIEPIOYT| TPOKAP

PSUMBIN diapétpou 7cm: yia op@aAiki KNAN kar kAN TNG AEUKNG YPAUUNG, KaBWwG Kal yia JIKPEG KOINIOKAAEG < 2cm
PSUMBIN diapétpou 9cm: yia op@aAiki KNAN kai KAAN TNG AEUKNG YPAUUNG, KaBWwG Kal yia JIKPEG KOINIOKAAEG d1IaoTATEWV
MeTagu 2 kai 5ecm

EykaraoTtaon Tou agBevoug:

O aoBevng EamAwpévog avaokeAa

Kai Ta duo média BpiokovTal aTov GEova TOU CWHATOG

Kdbe Bpayiovag TotroBeTeitan €11 eVvOG GTPEPOVTOG Bpaxiova oTApIENS oe ywvia 90° atrd Tov dfova Tou CWHPOTOG

1-Toun:
H depuatikni Topn (2 £éwg 4 ekatooTd avaloya Pe To PEyebog TG BAARNG) gival KevTpapiopévn aTnv KAAN.

2-Al0TOWN KOl EKTOUNR TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU:

O 0dkog TNG KAANG EVTOTTICETAI KaI TO TTEPIEXOUEVO TOU ETTAVEITAYETAI TTIOW PECA OTNV KOIANIAKA KOIAGTNTA. O GAKOG TN
OUVEXEIQ TIOPAPEVEI QVOIXTOG TTPOKEIPEVOU VA KOTAOTEI duvaTr) n TOTTOBETNON TNG EVOOTTEPITOVAIKNG TTPOBEONG.

To emépevo BAua gival N atreAeuBépwOn TwV TTEPITOVAIKWY OCUPPUOEWV YUpw OTTO TIG AKPEG TNG KAANG, £T01 LUOTE N
TPS6OeoN va UTTopEi va eTTEKTABET TTANPWG.

3-TotroBéTnon Kal aTepéwan TNG TTPGOeoNG:
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To PROMESH® SURG UMB &iodyeTal Héow TOU OTOMIOU TNG KAANG apoU TUNIYETOI Og OXUO WAV 1 SITTAWVETAI O€
oxXAua ouTTPEAAG.

To ptraAdVI YePICETaI TIPOKEIPMEVOU VA ETTITPOTTEI N ETTEKTACN TNG TTPOBECNG KaI N TOTTOBETNON TNG EAEYXETAI £€TOT WOTE VA
TTAPAPEVEI KEVTPOPIOPEVN TTAVW atTd TO OTOMIO TG KAANG.

H 1péBeon oTepewyveTal Je Ta SUO VAPATA, TO OTTOIa £XOUV TOTTOBETNBEI TTPONYOUEVWG, TTOU Ba KABNAWGEl TO TTEPITOVAIO
Kal TO PUiKS ToiXwua.

NAOyw TNG evOOTIEPITOVOIKAG TOTTOBETNONG TOou, dUO eTITTAéOV onpeia Ba TTPETTEl va XpnoluoTroinBouv yia va diIac@aAioTei n
ao@aAAG oTEPEWaAN TNG TTIPOBECNG KAl YIa VO aTTOPEUXBEI OTTOI00OATTOTE £UaioONTOG I0TOG TTOU THAVETAI PETALU TNG
TPGOEONG KAl TOU TOIXWHATOG.

Mpooé€Te va unv pAYETE TO UTTAAOVAKI OTO EUQUTEUHA KOTA TNV TOTTOBETNGN TNG TTPOBECNG.

To pTraAbVI EEQOUOKWVEI KAl AQaIPEITal.

4-30ykA€IoN TNG TOPNAG:
Muo-atToveupwTiKA GUYKAEION UTTPOOTA ATTo TNV TTPOCHECT PE ATTOPPOPHTINO PAUMA. YTTODOPIO KAl OTr OUVEXEID
OePMATIKO KAEIOIUO, UTTO PUOIOAOYIKEG OUVONKEG XWPIg atrooTpdyyion.

TEPIANWN
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Brugsvejledning da

STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL
FORSTARKNINGSIMPLANTAT
PROMESH® SURG UMB

UDVIDELIG PARIETALE PROTESE MED OPPUSTELIG BALLON TIL VISCERAL KIRURGI
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE

PROMESH® SURG UMB protese bestar af:

- En parietal protese lavet af et ePTFE- og polypropylen-stik, to eller fire polyethylenterephthalater med biokompatibelt
farvestof (L & P Green # 6) og ePTFE-fikserings trade krympet af rustfri stal-nale (se pa pakken).

- En ballon, der tillader indsaettelsen af den parietal protese (undtagen PSUMBINO5SD).

IMPLNTEREDE MATERIALER :
Polypropylen, polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatible farvestof (L & P Green # 6).

MATERIALER | BERZRING MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rustfrit stal, Polyvinylklorid.
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning for hernia ombilicals og ventrale brok.

YDELSE

PROMESH® SURG UMB protesen har en ikke-kleebende side, som er designet til at undga eller mindske viscerale
adhaerenser under intraperitoneal anvendelse eller ekstra peritoneal brug i naerheden af en peritoneal defekt ved mini’-
invasiv kirurgisk behandling af hernia ombilicals og ventrale brok.

Biokompatible og ikke-resorberbare net forarsager, at reaktionel fibrose overtager forsteerkningen efter seks maneders
implantation. De har den fordel at have en meget hgj modstandsdygtighed over for sutur, har en stor fleksibilitet og
muligggare en optimal og hurtig integration og kolonisering.

Hvis det er ngdvendigt, har kirurgen mulighed for at tilfgje yderligere to fikseringspunkter efter eget skan.

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

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger:

- Ubehag/smerte - Tilbagevenden - Adhaesioner - Ubehag/smerte
- Erosioner - Irritation af neerliggende organer - Infektion - Erosioner

- Inflammation - Fisteldannelse - Seroma - Inflammation

- Netdeformation - Heematom - Netmigration - Netdeformation

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG UMB proteser leveres sterile (ethylenoxid sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf blister / aftagelige poser). Ma ikke bruges
i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

Ma ikke bruges, hvis anordningen er foraeldet.

COUSIN SURGERY tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.
Denne anordning ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet (kendskab til anatomi
og visceral kirurgi).

VIGTIGT: _ MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES
DENNE BALLOON SKAL UBETINGET TRZAKKES TILBAGE
Som specificeret pd produktets etiket er PROMESH® SURG UMB net kun beregnet til enkeltbrug. Det kan ikke genbruges
og/eller gensteriliseres (potentielle risici ville veere og er ikke begraenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion,
tab af produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING
Opbevares pa et tart sted vaek fra sollys og ved stuetemperatur i originalemballagen
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VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din repreesentant eller forhandler.

KIRURGISK PROCEDURE (undtagen PSUMBINOSD, der ikke har en bold)

1-Installation: 2-Installation: 3- Protese pé plads:
- Protesen udstyret med - Udvidelsen og spredning ud -Protesen er fikseret,
sin ballon krydser helt den til protesen opnés ved - Denne ballon skal
herniale defekt, oppustning af ballonen, ; :
-dens placering bliver - Parietal fiksering udfagres ubetinget treskkes tilbage
sa helt retro parietal ved to punkter takket veere
(intraperitoneal) de fremskudte koblede

trade

Beskrivelse af protesen:

Denne protese er i form af en prop krympet med 2 fikserings-trade krympet med nale (4 ndle) for produktetreferencerne
PSUMBINO5D og PSUMBINO7D, og med 4 fikserings-trade krympet med néle (8 nale) for produktetreferencen
PSUMBINO9D.

Formalet med dets innovative ekspansionsballon-koncept er at gare dissektion lettere, samt sikre udfoldelsen af protesen.
Denne ballon er placeret inde i stikket; den fyldes op med 30cm3 luft. Den fungerer som en pneumatisk donkraft, der
sikrer komplet krglle-fri udfoldelse af protesen.

Dens dobbeltsidede design kombinerer en glat ePTFE side som reducerer viscera pahaeftning med en strikket
monofilament polypropylen-side, der giver en bedre kolonisering af bughinden.

Stgrrelsen af proteser :

Den medicinske indretning er et sterilt kit.

Produktsortimentet bestar af:

PSUMBIN 5cm diameter: til mindre brok og ventrale brok pa trokart-stedet

PSUMBIN 7cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sméa ventrale brok <2cm

PSUMBIN 9cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sméa ventrale brok der maler mellem 2 og 5 cm

Installation af patienten :

Patient liggende pa ryggen

Begge ben holdes i kroppens akse

Hver arm anbragt pa en armstgtte i en 90 ° vinkel fra kroppens akse

1-Indsnit :
Det kutane indsnit (2 til 4 cm i forhold til sterrelsen af defekten) er centreret pa brokken.

2-Dissektion og resektion af peritoneal saek:

Broksaekken identificeres og dets indhold introduceres pa ny tilbage i bughulen. Saekken efterlades derefter aben for at
tillade at seette den intra-peritoneal protese pa plads.

Nzeste trin bestar i at frigare epiploico-bughinde omkring kanterne pa brokken, saledes at protesen fuldt ud kan
ekspandere.

3-Positionering og fiksering af protesen :

PROMESH® SURG UMB indfgres gennem den herniale abning efter at veere rullet op i en rarform, eller foldet pa en
paraply-lignende made.

Ballonen fyldes op for at tillade ekspansion af protesen og placeringen af protesen kontrolleres saledes at det forbliver
centreret over den herniale abning.

Protesen er fastgjort med de to formonterede trade, der vil transfiksere peritoneum og den muskulzere vaeg.

Pa grund af dens intraperitoneal placering, skal yderligere to punkter anvendes for at sikre sikker fiksering af protesen og
for at undga at epiploic veev blive fanget i mellem protesen og vaeggen.

Pas pa ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastgerelsen af protesen.

Ballonen temmes og fjernes.

4-Lukning af indsnit :
Muskuleer-aponeurotic lukning foran protesen med resorberbart sutur. Subkutan og derefter kutan lukning, normalt uden
dreen.

Resumé
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Kayttéohijeet fi

STERIILI INTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON P
ARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
PROMESH® SURG UMB
LAAJENNETTAVA PARIETAALINEN TUKIVERKKO, JOSSA TAYTETTAVA BALLONKI VISKERAALISIA
LEIKKAUKSIA VARTEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS

PROMESH® SURG UMB Yhdistelma tukiverkko koostuu:

- Parietaalinen tukiverkko on valmistettu ePTFE- ja polypropeeni -tulpasta, kahdesta tai neljasta bioyhteensopivaa
vériainetta (OL Vihrea # 6) sisaltavasta polyeteenitereftalaatista ja ePTFE kiinnityskierteista, jotka on poimutettu
ruostumattomista terdsneuloista (katso paketti).

- Ballonki, joka mahdollistaa parietaalisen tukiverkon kayttéonoton (lukuun ottamatta PSUMBINO5D).

ISTUTETUT MATERIAALIT :
Polypropeeni, Polyeteenitereftalaatti, ePTFE, Bioyhteensopiva vériaine (OL Vihred # 6).

MATERIAALIT, JOIHIN POTILAS ON KOSKETUKSISSA LEIKKAUKSEN AIKANA :
Ruostumaton terés, Polyvinyylikloridi.
Ei ihmis- eik& elainperdisia. Ei-resorboituva.

INDIKAATIOT:
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

TOIMENPITEET

PROMESH® SURG UMB yhdistelma tukiverkossa on tarttumaton puoli, joka on suunniteltu ehkaisemaan tai
vahentddmaan siséelinten kiinnittymista vatsaontelonsisisessa kayttssa tai vatsakalvon ollessa vaurioitunut,
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien.

Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot aiheuttavat reaktiivista fibroosia, joka valtaa vahvikkeen kuusi kuukautta
implantaation jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, suuri joustavuus.

Kirurgi voi tarvittaessa lisata kaksi lisakiinnikettd oman arviointinsa mukaan.

VASTA-AIHEET
Ala kayta tukiverkkoa seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut alue
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitk& tahansa implantoitavat ladketieteelliset valineet, myos tukiverkko on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-
toivottuja sivuvaikutuksia:

- Kipu/epdmukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesiot - Kipu/epéamukavuudentunne

- Eroosiot - Laheisen elimen arsytys - Infektio - Eroosiot

- Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Serooma - Tulehdus

- Verkon epdmuodostuma - Hematooma - Verkon - Verkon epédmuodostuma
migraatio

KAYTON VAROTOIMET

PROMESH® SURG UMB yhdistelma tukiverkot toimitetaan steriilein& (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja valineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos viline tai pakkaus on heikentynyt.
Ala kayta, jos valine on vanhentunut.

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

Ainoastaan péatevan ja taman tuotteen kayttéon koulutetun (anatomiaan ja siséelinkirurgiaan erikoistuneen) kirurgin tulee
asettaa tama valine.

TARKEAA : ALA KAYTA TAISTERILOI UUDELLEEN
TAMAN ILMAPALLON ON OLTAVA TAYSIN SULKEUTUNUT

Kuten pakkausmerkinngisséa on méaaritelty, PROMESH® SURG UMB -tukiverkko on kertakdyttdinen. Sité ei voi kayttaa
ja/tai steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden haviaminen, infektioriski,
tuotteen tehon haviaminen, uusiutuminen)
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SAILYTYS
Séilytettéava kuivassa paikassa auringonpaisteesta ja huoneenlammdssa alkuperéisessé pakkauksessa

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja tAméan tuotteen kaytdsta ota yhteyttéd -edustajaasi tai tukkumyyjéan.
KIRURGINEN TOIMENPIDE (paitsi PSUMBINOSD, jolla ei ole palloa)
1-Asennus: 2-Kayttodnotto: 3-Tukiverkko on
-Tukiverkko ja sen Tukiverkko saadaan asennettu:
ballonki kattavat tyrén laajenemaan ja -Tukiverkko on
kokonaan, levittymaan tayttamalla kiinnitetty,
- paikannuksesta tulee ballonki ilmalla, -Ballonki on
taten taysin - Parietaalikiinnitys ehdottomasti
retroperitoniaalinen tehdaan kahden poistettava
(vatsaonteloon) siivekkeen ja ennalta-
asennettujen lankojen
avulla

Proteesin kuvaus:

Tukiverkko on muodoltaan tulpan muotoinen ja malleissa PSUMBINO5D ja PSUMBINO7D on liséksi kaksi kiinnityslankaa
neuloilla (joissa yhteensa 4 neulaa), ja mallissa PSUMBINO9D on vastaavasti 4 kiinnityslankaa neuloilla (joissa yhteenséa 8
neulaa).

Innovatiivisen laajenevan ballongin konseptin tavoitteena on helpottaa dissektion tekoa ja turvata tukiverkon oikea
avautuminen.

Kyseinen ballonki sijaitsee tulpan sisélla ja se sisaltda 30cm? ilmaa. Sen tehtéavana on tuottaa valineeseen paineilmaa ja
taten varmistaa, ettei tukiverkkoon ilmaannu taitoksia.

Sen kaksipuolinen muotoilu yhdistaa sileén, siséelinten kiinnittymista vahentavan ePTFE -puolen ja kudotun
monofilamenttipolypropeenin, joka helpottaa vatsakalvon asettamista.

Proteesin kokojen:

Laaketieteellinen laite toimitetaan steriilina.

Tuotevalikoima koostuu:

PSUMBIN 5cm halkaisija: pienien tyrien ja vatsanpuolen tyrien leikkauksiin

PSUMBIN 7cm halkaisija: napatyrien ja linea alba tyrien leikkaukseen, seka alle 2cm suuruisten palleatyrien leikkaukseen
PSUMBIN 9cm halkaisija: napatyrien ja linea alba -tyrien leikkaukseen, sekd myds pienien, 2 - 5 cm suuruisten
palleatyrien leikkaukseen

Potilaan asettelu:

Potilas makaa selallaan

Molemmat jalat pidetédan suoraan kehoon nédhden

Molemmat ké&sivarret asetetaan kasinojille 90° kulmaan kehoon néhden

1.Viiltaminen :
Ihon viilto (2 - 4 cm vaurion suuruudesta riippuen) tehdaén keskitetysti tyran kohdalle.

2-Vatsalaukun leikkaus ja resektio :

Tyrépussi tunnistetaan ja sen sisaltd asetetaan takaisin vatsaonteloon. TAman jalkeen pussi jatetdan auki, jotta tukiverkko
voidaan asentaa vatsaonteloon.

Seuraavaksi, tyrén reunoilla olevat vatsaontelon kiinnikkeet avataan, jotta tukiverkko voidaan avata kokonaan.

3-Tukiverkon paikannus ja kiinnitys :

PROMESH® SURG UMB yhdistelma asetetaan tyrdaukon kautta sen jalkeen, kun se on rullattu putkimaiseksi tai taitettu
sateenvarjon tavoin.

Ballonki taytetédan ilmalla, sallien tukiverkon laajenemisen ja tukiverkon sijainti tarkistetaan, jotta voidaan varmistaa, etta
se pysyy keskitettyna tyran kohdalla.

Tukiverkko kiinnitetddn kahden esiasennetun langan avulla, jotka lavistavat vatsakalvon ja lihaskerroksen.

Koska véline sijaitsee vatsaontelon sisalld, tulisi asentamisessa kayttaa kahta lisasiiveketta ja ndinollen varmistaa
tukiverkon turvallinen kiinnitys ja valttaa rauhaskudoksen joutuminen tukiverkon ja seindman valiin.

Huomio: ala ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.

Ballonki tyhjennetéan ja poistetaan.

4-Haava ommellaan kiinni :
Tukiverkon edessa olevan faskian sulku resorboituvalla ompelulangalla. lhonalaisen haavan ja sen jalkeen ihon haavan
sulkeminen ilman dreenia.

Yhteenveto
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Gebruiksinstructies nl

STERIEL, INTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND
IMPLANTAAT

PROMESH® SURG UMB

OPBLAASBARE PARIETALE PROTHESE MET BALLON VOOR INGEWANDENCHIRURGIE
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING
De PROMESH® SURG UMB -prothese bestaat uit:
- een pariétale prothese bestaand uit een dop van ePTFE en polypropyleen, twee of vier bevestigingsdraden van
polyethyleen tereftalaat met biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6) en ePTFE en roestvrij stalen naalden (zie
verpakking).
- Een ballon om uitspreiding van de pariétale prothese mogelijk te maken (behalve PSUMBINO5D).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN:
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, ePTFE, biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6).

MATERIALEN DIE TIJDENS DE CHIRURGISCHE INGREEP IN CONTACT KOMEN MET DE PATIENT:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Niet resorbeerbaar.

INDICATIES:
Herstel en pariétale versterking voor ombilicale hernia's en ventrale hernia's.

PRESTATIES

De PROMESH® SURG UMB -prothese heeft een niet klevende zijde, die ontworpen is om verkleving aan de
ingewanden tijdens intra- of extraperitoneaal gebruik in aanwezigheid van een peritoneale stoornis te voorkomen voor de
minimaal invasieve chirurgische behandeling, voor ombilicale hernia's en ventrale hernia's.

Biocompatibele en niet resorbeerbare producten veroorzaken reactionele fibrose die de versteviging na zes maanden
implantatie overnemen. Ze bieden het voordeel van en bijzonder hoge weerstand tegen hechtingen, zijn bijzonder
flexibel en maken een optimale integratie en kolonisatie mogelijk.

Indien nodig kan de chirurg twee extra bevestigingspunten toevoegen, naar zijn eigen beoordeling.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Geinfecteerde plek
- Zwangerschap
- Opgroeiende kinderen
- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten
veroorzaken:

- Ongemak/pijn - Recurrentie - Adhesies

- Erosie - Irritatie rondom het orgaan - Infecties

- Ontstekingen - Fistelvorming - Seroma

- Vervorming van de mesh - Hematoom - Migratie van de mesh
- Allergische reactie - Reactie tegen het vreemde lichaam - Lymfocele

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

PROMESH® SURG UMB -protheses worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan blisters/afscheurbare zakjes
bestaan). Niet gebruiken in geval van beschadiging 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.

Dit apparaat mag uitsluitend 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
DEZE BALLON MOET ALTIJD VERWIJDERD WORDEN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het BIOMESH[-gaas uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het kan
niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentié€le risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies van de
steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)
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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 op
te nemen
CHIRURGISCHE PROCEDURE (behalve PSUMBINO5D die geen bal heeft)
1-Plaasting: 2- Uitspreiding: 3- Prothese in:

- De prothese met zijn
ballon kruist geheel
over de
breukstoornis,

- Het opblazen en
uitspreiden van de
prothese vinden plaats
door opblazen van de

- De prothese wordt
beves,

- De ballon moet nu
verwijderd

ballon,,

- De pariétale
bevestiging wordt
uitgevoerd op twee
punten met behulp van
de vooraf geplaatste
draden

-de plaatsing wordt

dan geheel

retropariétaal
(intraperitoneal)

Beschrijving van de prothese:

De prothese heeft de vorm van een geribde dop met twee geribde bevestigingsdraden met naalden (4 naalden) voor de
productreferenties PSUMBINOSD en PSUMBINO7D, en met 4 geribde bevestigingsdraden met naalden (8 naalden)
voor de productreferentie PSUMBINQ9D.

Het doel van de innovatieve opblaasballon is de vereenvoudiging van de dissectie en een veilige uitspreiding van de
prothese.

De ballon bevindt zich in de dop en wordt gevuld met 300m3 lucht. Hij werkt als een pneumatische krik voor volledige
plooivrij uitvouwen van de prothese.

Het dubbelzijdige ontwerp heeft een gladde ePTFE-kant die verkleving aan de ingewanden beperkt en een kant van
gebreide polypropyleen monofilament, voor betere kolonisatie van het peritoneum.

Afmeting van de protheses:

Het medische apparaat is een steriele set. Het productassortiment bestaat uit:

PSUMBIN 5cm diameter: voor kleine hernia's en ventrale hernia's op de trocarsite

PSUMBIN 7cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's < 2cm
PSUMBIN 9cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's tussen 2 en 5cm

Plaatsing op de patiént: De patiént ligt op zijn rug
Beide benen liggen in de as van het lichaam
De armen worden op een armleuning geplaatst in een hoek van 90° met de as van het lichaam

1-Incisie:
de huidincisie (2 tot 4cm volgens de afmeting van de stoornis) vindt midden op de hernia plaats.

2-Dissectie en resectie van de peritoneale zak:
De breukzak wordt geidentificeerd en de inhoud ervan wordt in de buikholte teruggeplaatst. De zak wordt vervolgens
open gelaten om de intra-peritoneale prothese te kunnen plaatsen.
De volgende stap bestaat uit het losmaken van de epiploico-peritoneale verklevingen rond de randen van de breuk,
zodat de prothese geheel kan worden uitgespreid.

3-Plaatsen en bevestigen van de prothese:
PROMESH® SURG UMB wordt door de breukopening ingevoerd, nadat hij in een buisvorm of parapluvorm is opgerold
of gevouwen.
De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te vouwen en de plaatsing van de prothese wordt gecontroleerd, zodat
deze midden boven de breukopening blijft.
De prothese wordt aan het peritoneum en de spierwand bevestigd met de twee vooraf gemonteerde draden.
Door de intra-peritoneale plaatsing moeten twee extra bevestigingspunten gebruikt worden voor de prothese, om te
voorkomen dat epiploisch weefsel tussen de prothese en de wand beklemd raakt.
Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
De ballon wordt geleegd en verwijderd.

4-Sluiten van de incisie:
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sluiting van de spierschede voor de prothese met absorbeerbaar hechtingsdraad. Subcutane en vervolgens cutane
sluiting, gewoonlijk zonder draineren.

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT INTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE
PARIETALA
PROMESH® SURG UMB
PROTEZA PARIETALA EXTENSIBILA CU BALON GONFLABIL PENTRU CHIRURGIA VISCERALA
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSIN'[Z\

DESCRIERE

Proteza compozit PROMESH® SURG UMB consta din:

- O proteza parietala facuta din ePTFE , un dop din Polipropilena, doi sau patru tereftalati de polietilena cu un colorant
biocompatibil (D&C verde # 6) si fire de fixare ePTFE fixate de ace din otel inoxidabil ace (vezi pe ambalaj).

- Un balon care permite implementarea protezei parietale (cu exceptia PSUMBINO5D).

MATERIALE IMPLANTATE :
Polipropilena, Tereftalat de Polietilena , ePTFE, colorant biocompatibil (D&C verde # 6).

MATERIALE CARE VIN IN CONTACT CU PACIENTUL iN TIMPUL OPERATIEI :
Otel inoxidabil, Policlorura de vinil.
Origine nici umana, nici animala. Non resorbabil.

INDICATII:
Reparatii si ranforsari parietale pentru hernia ombilicala si ventrala.

PERFORMANTE

Proteza compozit PROMESH® SURG UMB are o parte non-adeziva, care este proiectatd pentru a evita sau a reduce
aderenta viscerala, in timpul utilizarii intra sau extra peritoneala, in prezenta unui defect peritoneal pentru tratamentul
chirurgical mini-invaziv al hernia ombilicala si ventrala.

Produse biocompatibile si non resorbabile, cauzeaza fibroza reactionala preluind ranforsarea dupa sase luni de la
implantare. Au avantajul de a avea o rezistenta foarte mare la sutura, au o mare flexibilitate si permit integrarea si
colonizarea rapida si optima.

Daca este necesar, chirurgul poate adauga doua puncte suplimentare de fixare, in functie de aprecierea sa

CONTRAINDICATII
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:

- Alergie la oricare din componente
- Plaga infectata

- Sarcina

- Copil in crestere

- Terapie anticoagulanta

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa provoace posibile efecte nedorite:

- Disconfort/durere - Recidiva - Aderente

- Eroziuni - Iritatia unui organ din apropiere - Infectie

- Inflamatie - Formarea unei fistule - Serom

- Deformarea plasei - Hematom - Migrarea plasei
- Reactie alergica - Reactie de corp strain - Limfocel

PRECAUTII DE UTILIZARE

Protezele compozit PROMESH® SURG UMB sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (taieturi / portiuni dezlipite). Nu utilizati in caz
de deteriorare a dispozitivului si/sau a ambalajului.

Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

COUSIN SURGERY nu ofera nici o garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unui anumit tip de mijloc de
fixare.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat numai de un medic calificat si instruit in utilizarea produsului (cunostinte de
anatomie si chirurgie viscerala).

ATENTIE: _ NU REUTILIZATI - NU L RESTERILIZATI
ESTE IMPERATIV CA ACEST BALON SA FIE RETRAS

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa BIOMESH® este de unica folosin{a. Aceasta nu poate fi refolosita
si/sau resterilizata (riscurile potentiale includ dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie,
pierderea eficientei produsului, recidiva)
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DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul
dumneavoastra.

PROCEDURA CHIRURGICALA (cu exceptia PSUMBINO5D care nu are o minge )

1-Instalare: 2-Implementare: 3- Proteza fixata:

- Proteza echipaté cu i - Expansiunea si ) - Proteza este fixats
balon traverseaza intinderea protezei sunt - Este imperativa
complet defectul herniar obtinute _prin umflarea i) indepartarea balonului
. balonului,

- Pozitionarea sa - Fixarea parietala este

devine apoi in efectuata prin doua

ntregime puncte, datorita firelor

retroparietala inversate care sunt

(Intraperitoneald) pre-pozitionate.

Descrierea protezei:
Aceasta proteza are forma de masa obturatoare, ondulata, cu 2 fire ondulate cu ace (4 ace) pentru produsele cu
referinfele PSUMBINO5D si PSUMBINQ7D, si cu 4 fire ondulate cu ace (8 ace) pentru produsul cu referinta PSUMBINO9D.

Scopul inovativ al balonului gonflabil este sa faciliteze disectia si sa asigure expansiunea protezei.

Acest balon este situat Tn interiorul mesei obturatoare; el este umplut cu 30cm? de aer. Actioneaza ca un cric pneumatic
asigurind desfasurarea completa si fara cute a protezei.

Designul fata-verso combina partea neteda din ePTFE care reduce adeziunile viscerale, cu o parte de tricot monofilament
care permite o mai buna colonizare a peritoneului.

Dimensiuni ale protezei :

Dispozitivul medical este un kit steril.

Gama de produse este compusa din:

PSUMBIN 5¢cm diametru: pentru hernii mici si hernii ventrale la locul Trocarului.

PSUMBIN 7cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba precum si hernii mici ventrale <2cm

PSUMBIN 9cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba, dar si hernii mici ventrale ce masoara intre 2 si 5 cm

Instalarea pacientului:

Pacientul sta culcat pe spate

Ambele picioare sunt in axa corpului

Fiecare braf este plasat pe un suport de brate intr-un unghi de 90° fata de axa corpului

1-Incizie :
Incizie cutanata (de la 2 la 4cm in functie de marimea defectului) este centrat pe hernie.

2-Disectia si resectionarea sacului peritoneal :

Sacul hernial este identificat iar continutul sau este reintrodus inapoi in ihapoi in cavitatea abdominala. Sacul este apoi
lasat deschis pentru a permite amplasarea intra-peritoneala a protezei.

Etapa urmatoare consta in eliberarea adeziunilor epiploico-peritoneale de la marginea herniei astfel incat proteza sa se
poata extinde complet.

3-Pozitionarea si montarea protezei :

Compozitul PROMESH® SURG UMB este introdus prin orificiul hernial dupa ce a fost infasurat sub forma unui tub sau
sub forma de umbrela.

Balonul este umplut cu scopul extinderii protezei si se verifica amplasarea protezei astfel incat sa ramana centrata
deasupra orificiului hernial.

Proteza se fixeaza cu cele 2 fire pre montate care vor strapunge peritoneul si perete muscular.

Datorita pozitiei intraperitoneale, doua puncte aditionale ar trebui folosite pentru a asigura o fixare sigura a protezei si
pentru a evita prinderea de tesut epiploic intre proteza si perete.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.

Balonul se dezumfla si se indeparteaza.

4-Inchiderea inciziei :

Tnchidere musculo-aponevrotica n fata protezei printr-o sutura cu fir resorbabil. Inchidere sub-cutanata si apoi cutanata,
normal fara drenaj.
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Rezumat
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Kullanim talimatlari tr

STERIL INTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
PROMESH® SURG UMB
VISSERAL CERRAHI ICIN SISIRILEBILIR BALONA SAHIP GENISLETILEBILIR PARIETAL PROTEZ
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG UMB protez sunlardan olugmaktadir:

- EPTFE ve polipropilen tapadan yapilmis bir parietal protez, biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D & C Green # 6)
bulunan iki veya dort polietilen tereftalat ve ePTFE sabitleme iplikleri paslanmaz gelik ignelerle kivriimistir (bakiniz paket).
- Pariyetal protez dagitimina olanak saglayan bir balon (PSUMBINO5D i¢in olan harigtir).

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER:
Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D&C Yesil #6).

AMELIYAT SIRASINDA HASTA ILE TEMAS EDEN MALZEMELER:
Paslanmaz celik, Poli vinil klorr.
Insan ya da hayvan mensgeili degildir. Emilemez.

ENDIKASYONLARI:
Umbilikal hernisi ve ventral herni igin onarim ve parietal takviye.

PERFORMANSLAR

PROMESH® SURG UMB Kompozit protezin yapiskan olmayan bir tarafi vardir, bu, umblikalin mini invaziv cerrahi tedavisi
icin intraperitoneal kullanim veya peritoneal defekt varliginda ekstra peritoneal kullanim sirasinda viseral yapigikliklari
onlemek veya azaltmak igin tasarlanmistir ve ventral fitiklar.

Gerekli géruldugi takdirde, cerrah takdirine goére iki ek sabitleme noktasi ekleme olanagdina sahiptir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente kars! alerjisi olanlar
- Bdlgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk buyutme
- Antikoagulant terapisi

IISTENMEYEN YAN ETKILERI
Implante edilebilen tibbi aygitlarda oldugdu gibi, bu implant da istenmeyen yan etkilere sebep olabilecek durumlara maruz
kalabilir:

- Rahatsizlik/Agr - Rekirans - Adezyonlar

- Erozyonlar - Cevre organda irritasyon - Enfeksiyon

- inflamasyon - Fistll olusumu - Seroma

- Mesh deformasyonu - Hematom - Mesh migrasyonu
- Alerjik reaksiyon - Yabanci cisim reaksiyonu - Lenfosel

KULLANIM TEDBIRLERI

PROMESH® SURG UMB protez steril olarak sunulur (etilen oksit sterilizasyon).

Herhangi bir kullanim éncesinde, ambalajin (blister / kabarcikl ambalajlar) ve cihazin biitinligini kontrol edin. Cihazin
ve/veya ambalajin bozuk olmasi durumunda kullanmayin.

Cihaz son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.

COUSIN SURGERY belirli bir fiksasyon kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti veya 6neride bulunmamaktadir.
Bu cihaz sadece uriinin kullanimi ile ilgili egitim almis (anatomi ve viskeral cerrahi bilgisine sahip) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: TEKRAR KULLANMAYIN — TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
BU BALON ZORUNLU BIR SEKILDE CEKILMELIDIR
Uriiniin etiketinde belirtildigi iizere, PROMESH® SURG UMB Kompozit adi sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz
ve/veya sterilize edilemez (olasi riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirli degildir: Griinin sterilizasyonunun kaybolmasi,
enfeksiyon riski, Griiniin verim kaybi, niksetme)

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines 1s1gindan ve oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmaldir.

ONEMLI
Bu Urtndn kullanimi hakkinda ayrintili bilgi igin, litfen temsilcisi veya distribitord ile temasa geginiz.

Page 33 sur 68



CERRAHI PROSEDUR (Bir topu olmayan PSUMBINO5D hari¢ )

1-Montaj: 2-Yayma: 3- Protez yerinde:

- Balon ile donatilan - Protezin geniglemesi ve -Protez sabitlenir,
protez tamamen herni yayilmasi balonu sisirerek -Bu balon zorunlu bir
defektinden elde edilir ; ; e
gecmektedir, - Parietal sabitleme, sekilde gekiimelidir
-pozisyonu daha Onceden

sonra tamamen retro konumlandiriimig

parietale donUsur iplikler sayesinde iki

(Intraperitonal) nokta ile gerceklestirilir

Protezin aciklamasi:
Bu protez, PSUMBINO5D ve PSUMBINO7D Uriin referanslari igin sabitlenmis 2 sabitleme ipligi igneler (4 igne) ve
PSUMBINO9D urtn referansi igin 4 sabitleme ipligi igneler (8 igne) ile kivrimli bir tapa seklindedir.

Genigletme balonu konseptini yenilemedeki amag, diseksiyonu kolaylastirmak ve protezin agilmasini saglamaktir.

Bu balon figin igine yerlestiriimistir; 30 cm3 hava ile doldurulur. Protezin tamamen katlanmadan agilmasini saglayan
pndmatik bir kriko gibi hareket eder.

Cift tarafli tasarimi peritonun daha iyi sémdurgelestirimesini saglayan érme monofilament polipropilen yuzu ile i¢ organ
yapiskanligini azaltan piriizsiz bir ePTFE tarafini birlestirir.

Protezin boyutlari:

Tibbi cihaz steril bir Kittir.

Uriin yelpazesi asagidakilerden olusur:

PSUMBIN 5 cm cap: trokart bolgesinde kiiguk herniler ve ventral herniler igin

PSUMBIN 7 cm ¢ap: gbbekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica kiiglk ventral herniler <2cm

PSUMBIN 9cm cap: gbébekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica 2 ve 5 cm arasinda kiigik ventral herniler

Hastaya takilmasi:

Hasta sirt Ustu yatar

Her iki bacak da vicut ekseninde tutulur

Her kol, bir kol glrescisine vicudun ekseninden 90° agi ile yerlestirilir

1-Insizyon:
Kutandéz insizyon (defektin boyutuna goére 2 ila 4 cm) fitigin ortalanmasidir.

2-Peritoneal kesenin diseksiyonu ve rezeksiyonu:

Herniyal kese tanimlanir ve igerigi karin boslugunun igine geri goénderilir. Ardindan, intra-peritoneal protezin yerine
konmasi icin kese agillir.

Sonraki adim, fitigin kenarlarinda epiploiko-peritoneal adezyonlarin serbest birakilmasindan olusur, bdylece protez
tamamen genisleyebilir.

3-Protezi konumlandirma ve sabitleme:

PROMESH® SURG UMB, boru bigiminde sarilip veya semsiye benzeri bir sekilde katlandiktan sonra, herniyal delikten
gecirilir.

Protezin genislemesine izin vermek igin balon doldurulur ve protezin yerlesimi herniyal deligin Gzerinde ortalanmis kalacak
sekilde kontrol edilir.

Protez, periton ve kas duvarini birlestiren dnceden yerlestirilmis iki vida ile sabitlenir.

intraperitoneal yerlesiminden dolayi, protezin giivenli bir sekilde sabitlenmesini saglamak ve protez ile duvar arasinda
herhangi bir epiploik dokunun yakalanmasini dnlemek icin iki ilave nokta kullaniimalidir.

Protezi sabitlerken baloncugu implantin tizerine dikmemeye dikkat edin.

Balon sonuklestirilir ve gikarihr.

4-Kesinin kapatiimasi:
Resorbe edilebilir sitir ipligiyle protezin 6niinde kas-aponevrotik kapatma. Drenaj sonrasi kutandz kapatma, normalde
drenajsiz.

Ozet
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Instrukcja uzytkowania pl

STERYLNY WEWNATRZOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA
CEL WZMACNIANIE CIEMIENIOWE
PROMESH® SURG UMB
ROZSZERZALNA PROTEZA SCIENNA Z NAPELNIANYM BALONEM DO OPERACII TRZEWNYCH
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS

Proteza PROMESH® SURG UMB skfada sie z:

- Proteza $cienna wykonana z zatyczki z ePTFE i polipropylenu, dwéch lub czterech nici z politereftalanu etylenu z
biokompatybilnym barwnikiem (D&C Green nr 6) i nici do przytwierdzania wykonanych z ePTFE zaci$nietymi igtami ze
stali nierdzewnej (zob. opakowanie).

- Balon umozliwiajacy roztozenie protezy Sciennej (z wyjatkiem PSUMBINO5SD).

WSZCZEPIANE MATERIALY:
Polipropylen, politereftalan etylenu, ePTFE, barwnik biokompatybilny (D&C Green nr 6).

MATERIALY STYKAJACE SIE Z CIALEM PACJENTA PODCZAS ZABIEGU:
Stal nierdzewna, polichlorek winylu.
Nie zawiera sktadnikdw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. Niewchtanialny.

WSKAZANIA
Wzmacnianie i naprawa otrzewnej przy przepuklinach pepkowych i brzusznych.

DZIALANIE

Proteza PROMESH® SURG UMB ma strone nieprzylegajgca, ktéra ma na celu unikniecie lub zmniejszenie przylegania
trzewnego podczas stosowania otrzewnowego lub pozaotrzewnowego w obecnosci ubytku otrzewnowego w przypadku
minimalnie inwazyjnego leczenia chirurgicznego i naprawa otrzewnej przy przepuklinach pepkowych i brzusznych.
Produkty, biokompatybilne i niewchfanialne, powodujg wtdknienie reaktywne, ktdre przejmuje role wzmocnienia po szesciu
miesigcach od wszczepienia. Ich przewaga polega na bardzo wysokiej wytrzymato$ci na zszywanie i duzej elastycznosci;
ponadto zapewniajg optymalng integracje i kolonizacje.

W razie potrzeby chirurg ma mozliwos¢ dodania dwdch dodatkowych punktéw przytwierdzenia, zgodnie z jego ocena.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:
- Uczulenie na ktorykolwiek ze skfadnikéw

- Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dazieci, ktére nadal rosng

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyrdb medyczny, implant moze powodowac niepozgdane skutki uboczne:

- Dyskomfort/bél - Nawr6t choroby - Adhezje

- Nadzerki - Podraznienie pobliskich organéw - Infekcja

- Stan zapalny - Utworzenie sie przetoki - Wysiek osocza

- Odksztatcenie siatki - Krwiak - Przemieszczenie siatki
- Reakcja alergiczna - Reakcja na ciato obce - Limfocele

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Protezy PROMESH® SURG UMB sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyréb nie zostaty uszkodzone (takze opakowanie blistrowe /
torebki z odrywana folig). Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.

Nie uzywac, jesli data waznosci mineta.

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

Wyréb 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
TEN BALON MUSI ZOSTAC BEZWZGLEDNIE WYCOFANY
Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, siatka PROMESH® SURG UMB jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie mozna jej wykorzystywa¢ ponownie i/lub sterylizowaé ponownie (potencjalne zagrozenia to,
bez ograniczen: utrata sterylnosci produktu, ryzyko infekcji, utrata skutecznosci produktu, nawrét choroby)
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PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

WAZNE
Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produkiu mozna uzyska¢ kontaktujgc sie z przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy

Procedura chirurgiczna (z wyjatkiem modelu PSUMBINO5D dostarczanego bez balonu)

1-Wszczepianie:

- Proteza wyposazona w
balon pokrywa w catosci
miejsce, gdzie wystepuje
przepuklina;

2- Wprowadzenie:

- Rozszerzenie i roztozenie
protezy uzyskuje sie poprzez
wypetnienie balonu.

- Przytwierdzenie $cienne

3- Umieszczona proteza:
- Proteza zostaje
zamocowana.

- Balon musi zosta¢
bezwzglednie wycofany.

- Proteza jest uzyskuje sie wykonujac dwa
umieszczona szwy dzieki fabrycznie
catkowicie Zamocowanym zamiennym
podmiesniowo niciom.
(wewnagtrzotrzewnowo).

Opis protezy:

Proteza ta ma ksztalt ptaskiej zatyczki z 2 nicmi do przytwierdzania, z zacisnigtymi iglami (4 igty) dla produktow
PSUMBINO5D i PSUMBINO7D oraz z 4 niémi do przytwierdzania z zaci$nigtymi iglami (8 igiet) dla produktu
PSUMBINQ9D.

Innowacyjna koncepcja balonu rozpreznego ma na celu utatwienie rozcinania i zabezpieczenie rozwiniecia protezy.
Balon znajduje sie wewnatrz zatyczki; jest napetniany 30 cm? powietrza. Dziata on jak podnosnik pneumatyczny
zapewniajgcy petne rozwiniecie protezy bez zagniecen.

Jego dwustronna konstrukcja to potgczenie gtadkiej strony z ePTFE, ktéra zmniejsza przyczepnos¢ trzewng, ze strong z
dzianiny z wiékna monofilament z polipropylenu, ktéra umozliwia lepszg kolonizacje otrzewnej.

Rozmiary protezy:

Wyréb medyczny stanowi zestaw sterylny.

Asortyment produktéw sktada sie z nastepujgcych wyrobow:

PSUMBIN o $rednicy 5 cm: do matych przepuklin i przepuklin brzusznych w miejscu wprowadzenia trokaru

PSUMBIN o $rednicy 7 cm: do przepuklin pepkowych i przepuklin kresy biatej, jak rowniez matych przepuklin brzusznych
<2cm

PSUMBIN o $rednicy 9 cm: do przepuklin pepkowych i przepuklin kresy biatej, jak rowniez matych przepuklin brzusznych
0 rozmiarach 2-5 cm

Wszczepienie implantu pacjentowi:

Pacjent lezacy na plecach

Obie nogi w osi ciata

Kazde z ramion umieszczonych na podiokietniku pod kgtem 90° od osi ciata

1- Naciecie:
Naciecie skérne (2 do 4 cm w zaleznosci od wielkosci wady) jest wysrodkowane na przepuklinie.

2- Rozciecie i resekcja worka otrzewnowego:

Nastepuje identyfikacja worka przepuklinowego, a jego zawartos¢ jest wprowadzana z powrotem do wnetrza jamy
brzusznej. Nastepnie worek zostawia sie otwarty, by mozliwe byto zatozenie protezy wewnatrzotrzewnowej.
Nastepnym krokiem jest uwolnienie adhezji sieciowo-otrzewnowych wokot brzegdw przepukliny, by mozliwe byto petne
rozwiniecie protezy.

3 - Umieszczenie i przytwierdzenie protezy:

Proteza PROMESH® SURG UMB jest wprowadzana przez wrota przepukliny po zwinigciu w ksztait rurki lub ztozona w
sposo6b przypominajgcy parasol.

Balon jest napetniany w celu umozliwienia rozszerzenia protezy, a umieszczenie protezy jest sprawdzane tak, aby
pozostawata wysrodkowana nad wrotami przepukliny.

Proteza zostaje przytwierdzona przy uzyciu wstepnie zamocowanych nici tgczacych otrzewng i Sciane miesniowa.

Ze wzgledu na umiejscowienie wewnatrzotrzewnowe nalezy zastosowa¢ dwa dodatkowe punkty w celu zapewnienia
bezpiecznego przytwierdzenia protezy i unikniecia wciggniecia tkanki siatkowej pomiedzy proteze a Sciane.

Nalezy uwazaé, by nie przyszy¢ worka balonowego do implantu podczas mocowania protezy.

Balon nalezy opréznic i usungc.
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4- Zamknigcie naciecia:
Zamkniecie miesnia i rozciegna przez protezg przy uzyciu wchfanialnego szwu. Zamknigcie tkanek podskornych i
skornych, zwykle bez zastosowania drenu.

Spis tresci
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Navodila za uporabo sl

STERILNI INTRAPERITONEALNI NERESORBIRAJOCI PARIETALNI OJACITVENI
IMPLANTAT
PROMESH® SURG UMB
RAZSIRLIIVA PARIETALNA PROTEZA Z NAPIHLIIVIM BALONOM ZA VISCERALNO KIRURGIJO
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS

Proteza PROMESH® SURG UMB je sestavljena iz:

- Parietalna proteza iz ePTFE in polipropilenskega ¢epa, dveh ali &tirih fiksacijskih niti iz polietilen tereftalata z
biokompatibilnim barvilom (D&C Green #6) in ePTFE, vstavljenih v iglah iz nerjavecega jekla (glejte embalazo).
- Balon, ki omogo¢a namestitev parietalne proteze (razen proteze PSUMBINO5D).

MATERIALI ZA VSADITEV:
Polipropilen, polietilen tereftalat, ePTFE, biokompatibilno barvilo (D&C Green #6).

MATERIALI, KI SO V STIKU Z BOLNIKOM MED OPERACIJO:
nerjavece jeklo, polivinilklorid.
Ni ¢loveSkega in ne Zivalskega izvora. Neresorpcijsko.

INDIKACIJE:
Rekonstrukcija in parietalna ojacitev za popkovno in trebusno kilo.

UCINKOVITOST

Pripomotek PROMESH® SURG UMB ima neadhezivno stran, ki preprecuje ali zmanj$uje prijemanje na viscelarne organe
med intraperitonealno uporabo ali ekstraperitonealno uporabo ob prisotnosti peritonealne okvare pri minimalno invazivhem
kirurS8kem zdravljenju za popkovno in trebusno kilo.

Izdelki, ki so biokompatibilni in pol-resorpcijski, povzro€ajo fibrozo, ki se razvije na pripomoc¢ku po Sestih mesecih vsaditve.
Njihova prednost je v tem, da imajo zelo visoko odpornost na Siv, so zelo prozni in omogocajo optimalno in hitro integracijo
in kolonizacijo.

Ce je potrebno, lahko kirurg po svoji presoji doda dve dodatni togki pritrditve.

KONTRAINDIKACIJE

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

- Okuzeno mesto

- Nosecnost

- Odras¢ajodi otroci

- Zdravljenje z antikoagulanti

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

- Nelagodje/bolecina - Ponovitev - Adhezije

- Erozije - Drazenje v blizini organa - Okuzba

- Vnetje - Nastanek fistule - Zastajanje vode
- Deformacija mreze - Hematomi - Migracija mreze
- Alergijske reakcije - Reakcija na tujek v telesu - Limfocela

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Proteze PROMESH® SURG UMB so dobavljene sterilne (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakrs$no koli uporabo preverite neopore¢nost embalaze in pripomocka (zlasti pretisnih omotov/samolepilnih vreck).
Izdelka ne uporabljajte v primeru okvare pripomocka in/ali embalaze.

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

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

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

POMEMBNO : NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO
BALON JE TREBA OBVEZNO ODSTRANITI
Kot je doloceno na oznaki izdelka, je mreza PROMESH® SURG UMB zasnovana za enkratno uporabo. MreZe ni mogoce
ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vkljuujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti
izdelka, tveganje za okuzbo, zmanjSanje ucinkovitosti, ponovitev).

SKLADISCENJE
Shranjujte v originalni embalazi, na suhem mestu, stran od neposredne sonéne svetlobe in pri sobni temperaturi.
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POMEMBNO
Za vec informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe.

KIRURSKI POSTOPEK (razen za pripomoéek PSUMBINO5D, ki ne vsebuje balona)

1-Namestitev: 2-Postavitev: 3- Pritrjevanje proteze:

- Proteza, opremljena z - Raztezanje in Sirjenje proteze -Proteza je pritrjena.

balonom, v celoti pre¢ka dosezemo z napihovanjem -Balon je treba obvezno

okvaro kile. § balona. . (
o : ; " . odstraniti.

- Namestitev je v celoti - Parietalno pritrjevanje se

retro parietalna izvede z dvema Sivoma

(intraperitonealna). zahvaljujo¢ predhodno

nameséenim nitim.

Opis proteze
Ta proteza je v obliki ploS¢atega ¢epa z dvema fiksacijskima nitima, vstavljenima v igle (4 igle) za izdelke PSUMBINO5D in
PSUMBINO7D ter s 4 fiksacijskimi nitmi, vstavljenimi v igle (8 igel) za izdelek PSUMBINO9D.

Cilj inovativhega koncepta ekspanzijskih balonov je olaj$ati disekcijo in zas€iti odvijanje proteze.

Ta balon se nahaja znotraj ¢epa; napolnjen je z 30 cm? zraka. Deluje kot pnevmatska dvigalka, ki zagotovi, da se proteza
odvije v celoti in brez gub.

Njegova dvostranska zasnova zdruzuje gladko stran iz ePTFE, ki zmanjSuje prijemanje na viscelarne organe, s
polipropilensko stranjo s pletenim monofilamentom, ki omogoca boljSo kolonizacijo potrebusnice.

Dimenzije proteze:

Medicinski pripomocek je sterilni komplet.

Nabor izdelkov je sestavljen iz:

PSUMBIN 5cm premera: Za manjSe kile in trebusne kile na mestu trokarja

PSUMBIN 7cm premera: za popkovne kile in kile linea alba, pa tudi za majhne trebusne kile < 2cm

PSUMBIN 9cm premera: za popkovne kile in kile linea alba, pa tudi za majhne trebusne kile, ki merijo med 2 in 5 cm

Priprava bolnika:

Bolnik lezi na hrbtu

Obe nogi sta v osi telesa

Vsaka roka je nameS¢ena na naslonjalo pod kotom 90 ° na telesno os

1-Rez:
Kozni rez (2 do 4 cm glede na velikost okvare) je centriran na kilo.

2-Disekcija in resekcija peritoneja:

Vreca kile se identificira in njena vsebina se vstavi nazaj v trebusno votlino. Vre€a se nato pusti odprta, da se omogoci
namestitev intraperitonealne proteze.

Nasledniji korak je osvoboditev epiploi¢nih peritonealnih adhezij okoli robov kile, da se proteza lahko popolnoma razsiri.

3-Namestitev in pritrditev proteze :

Protezo PROMESH® SURG UMB , zvito v obliki cevke ali Zlozeno kot deznik, vstavimo skozi hernialno odprtino.

Balon se napolnimo in tako omogocimo Siritev in namestitev proteze. Treba je preveriti, da je proteza namesSc¢ena v
sredi$¢u nad hernialno odprtino.

Proteza je pritrjena z dvema predhodno nameS¢enima nitima, ki sta pritrjeni na potrebusnico in misi¢no steno.

Zaradi intraperitonealne namestitve je treba za zagotovitev varne fiksacije proteze in za preprecitev, da bi se med protezo
in steno zataknilo kaksno epiploi¢no tkivo, uporabiti Se dve dodatni tocki pritrditve.

Bodite previdni, da balon¢ka pri pritrditvi proteze ne pripnete na implantat.

Balon izpraznimo in odstranimo.

4-Zapiranje reza:
Misiéno-aponevrozno zapiranje pred protezo z vpojnimi nitmi za Sivanje. Podkozna in nato kozna zapiranje, obi¢ajno brez
drenaze.

Kazalo
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Navod k pouziti cs

STERILNI INTRAPERITONEALNI NERESORBOVATELNY PARIETALNI VYZTUZOVACI
IMPLANTAT
PROMESH® SURG UMB

v s v

PARIETALNI PROTEZA S MOZNOSTI ROZSIRENI S NAFUKOVACIM BALONKEM URCENA K VISCERALN1I
CHIRURGII

STERILNI PRODUKT NA JEDNO POUZITI

POPIS

Kompozitni protéza PROMESH® SURG UMB sestava z:

- Parietalni protéza vyrobena ze zatky z ePTFE a polypropylenu, dvou nebo &tyf polyetylentereftalatovych a ePTFE
fixaCnich vlaken s obsahem biokompatibilniho barviva (D&C zelena, €. 6) zalisovanych s jehlami z nerezové oceli (viz
baleni).

- Balének umozniujici zavedeni parietélni protézy (s vyjimkou modelu PSUMBINO5D).

IMPLANTOVANE MATERIALY:
Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibilni barvivo (D&C zelena &. 6).

MATERIALY PRICHAZEJICi DO STYKU S TELEM PACIENTA BEHEM OPERACE:
Nerezova ocel, polyvinylchlorid.
Puvod neni ani lidsky ani zvifeci. Neresorbovatelny prostfedek.

INDIKACE:
Reparace a parietalni zesileni kruralni kyly a bfisni kyly.

FUNKCE PROSTREDKU

Kompozitni protéza PROMESH® SURG UMB ma nepfilnavou sténu, ktera je navrzena tak, aby branila nebo sniZzovala
visceralni pfilnavost béhem intraperitonealniho nebo extra peritonealniho pouziti u peritonealniho defektu v ramci
miniinvazivniho chirurgického zakroku k feSeni a parietalni zesileni kruraini kyly a bfisni kyly..

Biokompatibilni a neresorbovatelné prostfedky zplsobuiji reakéni fibrézu, ke které dochazi v oblasti zpevnéni po Sesti
mésicich po implantaci. Vyhodou téchto prostfedki je velmi vysoka odolnost $vu, vysoka pruznost a umoznéni optimalni a
rychlé integrace a kolonizace.

Je-li to nutné, ma chirurg moznost pfidat dalSi dva fixani body, na zakladé svého uvazeni.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti v obdobi ristu

- Antikoagulacni l1écba

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

- Nepohodli/bolest - Rekurence - Adheze

- Eroze - Drazdéni pfilehlych organt - Infekce

- Zanét - Tvorba fistuli - Serém

- Deformace mfizky - Hematom - Migrace mfizky
- Alergicka reakce - Reakce na cizi téleso - Lymfokéla

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI

Kompozitni protéza PROMESH® SURG UMB se dodava sterilni (sterilizace etylenoxdem).

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a prostfedku (blister / sloupavaci sacky). Nepouzivejte v pfipadé
poskozeni zafizeni anebo baleni.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostredku.

Spole¢nost COUSIN SURGERY neposkytuje zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu
fixacnich prostredku.

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

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE
TENTO BALONEK MUSIi BYT BEZPODMINECNE VYJMUT
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Jak je uvedeno na &titku produktu, je kompozitni miizka PROMESH® SURG UMB uréena 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)

SKLADOVANI
Skladovani na suchém misté mimo dosah sluneénich paprski a pfi pokojové teploté v puvodnim obalu.

DULEZITE
Dalsi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spoleénosti.

CHIRURGICKY POSTUP (s vyjimkou modelu PSUMBINO5D, ktery se dodavéa bez balonku)

1-Instalace: 2-Rozvinuti: 3- Potvrzeni umisténi
- Protéza s balonkem - Expanze a rozsifeni protézy protézy:

zcela prekryva defekt se dosahuje nafouknutim Dl - Protéza je zafixovana
hernie balénku.

- Balének musi byt

- Jeji umisténi je tedy - Parietalni fixace se provadi bezpodminecn& vyjmut
vyhradné dvéma Svy pomoci pfedem
retromuskuluérni umisténych Sicich viaken.

(intraperitonedlni)

Popis protézy:
Tato protéza ma tvar ploché zatky se 2 fixanimi vlakny zalisovanymi s jehlami (4 jehly) — u produktd PSUMBINO5D a

PSUMBINQ7D, a 4 fixacnimi vlakny zalisovanymi s jehlami (8 jehel) — u produktu PSUMBINQO9D.

Cilem konceptu inovativniho expanzniho baldnku je usnadnéni disekce a bezpecné provedené rozbaleni protézy.
Baldnek je umistén v zatce. PIni se 30 cm?® vzduchu. Ma funkci jako pneumaticky ,jack®, ktery zajistuje pIné rozvinuti
protézy.

Jeho oboustranny design kombinuje hladkou stranu ePTFE, ktera snizuje pfilnavost vnitfnich organa s pletenou stranou z
monofilamentniho polypropylenu, ktera umozriuje lepsi kolonizaci pobfiSnice.

Velikosti protézy:

Lékarsky prostfedek pfedstavuje sterilni soupravu.

Ta sestava z:

modelu PSUMBIN, prdmér 5 cm: pro malé hernie a ventralni hernie a hernie v misté zavedeni trokaru

modelu PSUMBIN, prdmér 7 cm: pro umbilikalni hernie a kyly v oblasti linea alba, rovnéz pro malé ventralni hernie do
velikosti <2 cm

modelu PSUMBIN, prdmér 9 cm: pro umbilikalni hernie a kyly v oblasti linea alba, rovnéz pro malé ventralni hernie
velikost 2 az 5 cm

Poloha pacienta:

Pacient lezi na zadech.

Obé dolni koncetiny jsou v ose téla.

VSechny koncetiny jsou umistény na opérce koncetin v 90° Uhlu smérem od stfedové osy téla.

1-Incize:
Kutanni incize (2 az 4 cm dlouha, podle velikosti defektu) se centruje na oblast hernie.

2- Disekce a resekce peritoneélniho vaku:

Provede se identifikace kylniho vaku a jeho obsah se znovu zavede do bfiSni dutiny. Vak je ponechano otevreny, aby bylo
mozné zavést intraperitonealni protézu.

V dal$im kroku se uvolfiuji epiploicko-peritonealni adheze kolem okrajd hernie, aby bylo mozné protézu plné rozvinout.

3-Umisténi a fixace protézy:

Kompozitni miizka PROMESH® SURG UMB se zavadi skrze otvor hernie poté, co je srolovana do tvaru trubicky a
slozena jako destnik.

Naplni se baldnek, aby bylo mozné provést rozvinuti protézy a zkontroluje se umisténi protézy, aby zlstala ve
vycentrované poloze nad otvorem hernie.

Protéza se fixuje dvéma pfedem pfipravenymi vlakny, které prochazeji peritoneem a sténou svalu.

Jelikoz se mrizka umistuje intraperitonealné, je tfeba k bezpecné fixaci protézy pouzit dalsi dvé mista, aby nedochazelo k
zachyceni epiploické tkané mezi protézu a sténu.

Pozor, pri fixaci protézy nepfisivejte balonek k implantatu.

Baldnek se vyfoukne a vyjme.

4-Zavér incize:
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Provadi se muskuloaponeuroticky zavér pfed protézou s pouZitim resorbovatelného Siciho materidlu. Dale subkutanni a
kutanni zavér, bézné bez pouziti drénu.

Obsah
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Bruksanvisning sv

STERILT ICKE-RESORBERBART INTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL
FORSTARKNING
PROMESH® SURG UMB
EXPANDERBAR PARIETAL PROTES MED UPPBLASBAR BALLONG FOR VISCERAL KIRURGI
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING

The PROMESH® SURG UMB -protes bestar av:

- En parietal protes gjord av en plugg av ePTFE och polypropen, tva eller fyra fixeringstradar av polyetentereftalat med
biokompatibelt fargamne (D&C Gron # 6) och ePTFE med ndlar av rostfritt stal (se pa forpackningen).

- En ballong som goér det mgjligt att placera ut den parietala protesen (utom fér PSUMBINO5SD).

IMPLANTERADE MATERIAL:
Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel fargdmne (D&C Gron # 6).

MATERIAL | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.
Varken fran manniska eller djur. Icke-resorberbart.

INDIKATIONER:
Parietal reparation och forstarkning for navel- och ventralbrack.

ANVANDNING

PROMESH® SURG UMB -protesen har en icke-vidhaftande sida, som &r utformad for att undvika eller minska visceral
vidhaftning vid intra- eller extraperitoneal anvandning i narvaro av en peritoneal defekt for den minimalt invasiva kirurgiska
behandlingen av forstarkning for navel- och ventralbrack.

Produkterna, som &r biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar dver forstarkningen sex
manader efter implantationen. De ar mycket taliga mot sutur, har en stor flexibilitet och méjliggor optimal och snabb
integrering och kolonisering.

Om det behovs har kirurgen majlighet att lagga till ytterligare tva fixeringspunkter utifran egen beddémning.

KONTRAINDIKATIONER

Far ej anvandas i féljande fall:
- Allergi mot ndgon 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 - Recidiv - Vidhéaftning

- Sar - Irritation av narliggande organ - Infektion

- Inflammation - Fistelbildning - Serom

- Natdeformering - Hematom - Natmigration
- Allergisk reaktion - Frammandekroppsreaktion - Lymfocele

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG UMB -proteser levereras sterila (steriliserade med etenoxid).

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

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

COUSIN SURGERY tillhandahaller inte nagon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot visst
hjalpmedel for fastséttning.

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
BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar PROMESH® SURG UMB -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, skyddat fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

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

KIRURGISKT INGREPP (utom fér PSUMBINO5D, som inte har ballong)

1-Placering: 2-Utveckling: 3- Protesen pé

- Protesen, med - Protesen expanderar och plats:

ballongen, passerar vecklas ut genom att blasa upp Dl - Protesen Ar fixerad
bracket fullstandigt ballongen - Ballongen méste

- Placeringen blir - Parietal fixering utférs med
fullstandigt retroparietal tva suturer genom de i
(intraperitoneal) forvag placerade dubbla
tradarna

avlagsnas

Beskrivning av protesen:
Denna protes ar formad som en platt plugg med 2 fixeringstradar med nalar (4 nalar) for produktreferenserna
PSUMBINO5D och PSUMBINO7D, och med 4 fixeringstradar med nalar (8 nalar) for PSUMBINO9D.

Syftet med den innovativa expanderande ballongen ar att gora dissekering enklare och sékerstélla protesens utveckling.
Ballongen ar placerad inuti pluggen. Den fylls med 30cm? luft. Och fungerar som en pneumatisk domkraft som sakerstaller
att protesen vecklas ut fullstandigt och utan veck.

Dess dubbelsidig design kombinerar en slat ePTFE-sida som reducerar vidhaftning till indlvorna med en vavd
polypropenenfibertradsida som underlattar koloniseringen av peritoneum.

Protesens storlek:

Den medicintekniska produkten ar ett sterilt kit.

Produktserien bestar av:

PSUMBIN 5 cm i diameter: for sm& bréck och ventrala brack vid troakaren

PSUMBIN 7 cm i diameter: for navel- och linea alba-brack, liksom sma ventrala brédck <2 cm

PSUMBIN 9 cm i diameter: for navel- och linea alba-brack, liksom som smé ventrala brack som & mellan 2 och 5 cm

Patientens placering:

Patienten ligger pa rygg

Bada benen i kroppens riktning

Armarna placerad i armstdd i 90 ° vinkel fran kroppens mittlinje

1-Incision:
Den kutana incisionen (2 till 4 cm beroende pa storleken pa defekten) ar centrerat pa bracket.

2-Dissektion och resektion av den peritoneala sacken:

Bracksacken identifieras och dess innehall aterinfors i bukhalan. Sacken lamnas sedan 6ppen for att géra det majligt for
den intraperitoneala protesen att sattas pa plats.

Nasta steg bestar i att befria vidhaftningarna mellan omentum och peritoneum runt brackets kanter sa att protesen kan
expandera helt.

3-Placering och fixering av protesen:

PROMESH® SURG UMB fors in genom brackdppningen efter att ha rullats ihop till en rérform, eller vikts ihop som ett
paraply.

Ballongen fylls for att protesen ska kunna expandera och placeringen av protesen kontrolleras sa att den forblir centrerad
over bracképpningen.

Protesen fasts med de tva formonterade tradarna, som kommer att genomborra peritoneum och muskelvaggen.

Pa grund av den intraperitoneala placeringen bor ytterligare tva punkter anvandas for att sékerstélla en saker fixering av
protesen och for att undvika att omentumvavnad fastnar mellan protesen och vaggen.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nar protesen fasts.

Ballongen toms pa luft och avlagsnas.

4-Fdrslutning av incisionen:
Muskel-aponeurotisk forslutning framfor protesen med resorberbar suturtrad. Subkutan och sedan kutan forslutning,
vanligtvis utan drénering.

Innehallsférteckning
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Navod na pouzitie sk

STERILNY INTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI
IMPLANTAT

PROMESH® SURG UMB

EXPANDOVATELNA PARIETALNA PROTEZA S NAFUKOVACIM BALONIKOM NA VISCERALNU CHIRURGIU
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS

Protéza PROMESH® SURG UMB pozostava z nasledujucich Casti:

— Parietalna protéza vyrobena z ePTFE a polypropylénovej zatky, dvoch alebo Styroch fixacnych niti z polyetylén
tereftalatu s biologicky kompatibilnym farbivom (D&C Green €. 6) a fixacnych niti z ePTFE drazkovanych ihlami z
nehrdzavejlcej ocele (pozri na obale).

— Balonik, ktory umoZznuje rozvinutie parietalnej protézy (s vynimkou PSUMBINO5D).

IMPLANTOVANE MATERIALY:
Polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (D&C Green ¢. 6).

MATERIALY PRICHADZAJUCE DO STYKU S PACIENTOM POEAS CHIRURGICKEHO ZAKROKU:
Nehrdzavejuca ocel, polyvinylchlorid.
Ani fudsky ani zivociSny povod. Nevstrebatelné.

INDIKACIE:
Oprava a parietalne posilnenie obilicals hernias a ventral hernias.

ZAKLADNY VYKON

Protéza PROMESH® SURG UMB ma nelepivu stranu, ktora je uréena na zabranenie alebo znizenie visceralnej
prifnavosti po€as intraperitonealneho pouzitia alebo extraperitonealneho pouzitia v pritomnosti peritonealneho defektu na
miniinvazivne chirurgické oprava a parietalne posilnenie obilicals hernias a ventral hernias.

Produkty, biologicky kompatibilné a nevstrebatelné, spdsobuju reakénu fibrozu, ktora prebera funkciu vystuze po Siestich
mesiacoch implantacie. Ich vyhoda spociva v tom, Zze ma velmi vysoku odolnost vodi Sitiu, velku flexibilitu a umozriuje
optimalnu a rychlu integraciu a kolonizaciu.

V pripade potreby ma chirurg podla svojho posudenia moznost pridat dalSie dva body fixacie.

KONTRAINDIKACIE

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

infikované miesto,

tehotenstvo,

deti v obdobi rastu,

antikoagulacna liecba.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj tento implantat je méze spdsobovat’ neziaduce Ucinky:

— nepohodlie/bolest — recidiva, — adhézie

— erozie, — podrazdenie organov v okoli — infekcia

— zapal — tvorba fistuly — serém

— deformacie siete — hematém — migracia siete
— alergicka reakcia — reakcia na cudzie teleso - Lymfokéla

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Protézy PROMESH® SURG UMB sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a pomdocky (blister/odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v
pripade poskodenia pomécky a/alebo obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomdcky.

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

Implantaciu tejto pomdcky smie vykonavat' iba kvalifikovany chirurg vySkoleny v pouzivani produktu (znalost anatémie a
visceralnej chirurgie).

DOLEZITE UPOZORNENIE: NEPOUiiVAJTE OPAKOVANE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE
TENTO BALONIK JE NUTNE ODSTRANIT
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Ako je uvedené na oznaceni produktu, siet PROMESH® SURG UMB je uréena len na jednorazové pouzitie. Nemoze sa
opatovne pouzit ani opatovne sterilizovat (potencialne rizika by boli a nie s obmedzené na: stratu sterility produktu, riziko
infekcie, stratu G¢innosti produktu, recidivu)

SKLADOVANIE
Skladovat na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

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

CHIRURGICKY POSTUP (s vynimkou produktu PSUMBINO5D, ktory sa dodava bez bal6nika)

2 — Rozvinutie:

— Expanzia a rozSirenie protézy
sa dosiahnu nafiknutim balénika.
prechadza cez hernialny — Parietélna fixacia sa vykona
defekt. pomocou dvoch stehov vdaka

— Jej umiestnenie bude vopred umiestnenym nitiam.
nasledne Uplne

retroparietalne
(intraperitoneélne).

1 - Zavedenie:
— Protéza vybavena
bal6nikom Uplne

3 — Protéza na mieste:
— Protéza je zafixovana.

— Tento balonik je nutné
odstranit’.

Popis protézy:

Téato protéza ma tvar plochej zatky s 2 fixaCnymi nitami drazkovanymi ihlami (4 ihly) v pripade referencie na produkty
PSUMBINO5D a PSUMBINO7D a 4 fixaénymi nitami drazkovanymi ihlami (8 ihiel) v pripade referencie na produkt
PSUMBINO9D.

Cielfom tohto inovativneho konceptu expanzného baldnika je ufah&it rozrezanie a zabezpedit rozlozenie protézy.

Tento baldnik je umiestneny vnutri zatky. Je naplneny 30 cm?® vzduchu. Pdsobi ako pneumaticky zdvihak, ktory zaistuje
uplné rozlozenie protézy bez zahybov.

Jeho obojstranny dizajn kombinuje hladku stranu z ePTFE, ktora zniZuje visceralnu prifnavost, s polypropylénovou
stranou z pleteného monofilu, ktora umozriuje lepSiu kolonizaciu peritonea.

Velkosti protézy:
Zdravotnicka pomocka je sterilna suprava.

Produktovy rad pozostava z nasledujtcich:

PSUMBIN, priemer 5 cm: na malé hernie a ventralne hernie v mieste rezu trokarom

PSUMBIN, priemer 7 cm: na pupo¢né hernie a hernie linea alba, ako aj malé ventralne hernie <2 cm

PSUMBIN, priemer 9 cm: na pupo¢né hernie a hernie linea alba, ako aj malé ventralne hernie s velkostou 2 az 5 cm

Umiestnenie pacienta:

Pacient lezi na chrbte.

Obe nohy drzané v osi tela.

Kazdé rameno umiestnené v polohe v uhle 90° od osi tela

1 -Rez:
Kozny rez (2 az 4 cm podfa velkosti defektu) je centrovany vzhladom na herniu.

2 — Rozrezanie a resekcia peritonealneho vaku hernie:

Vak hernie sa identifikuje a jeho obsah sa znova zavedie spat do brusnej dutiny. Vak sa potom necha otvoreny, aby sa
umoznilo zavedenie intraperitonealnej protézy na miesto.

Dalsi krok spogiva v uvolneni epiploiko-peritoneélinych adhézii okolo okrajov hernie, aby protéza mohla Gpine
expandovat.

3 — Umiestnenie a fixacia protézy:

PROMESH® SURG UMB sa zavadza otvorom hernie po zvinuti do tvaru trubice alebo poskladani dazdnikovym
spbsobom.

Baldnik sa naplini, aby sa umoznila expanzia protézy a umiestnenie protézy sa skontroluje tak, aby zostala vycentrovana
nad otvorom hernie.

Protéza sa zafixuje dvomi vopred upevnenymi nitami, ktoré prepichuju pobrusnicu a svalovu stenu.

aby sa zabranilo zachyteniu epiploického tkaniva medzi protézu a stenu.

Pozor, pri fixacii protézy nepriSivajte balonik k implantatu.

Baldnik sa vypusti a odstrani.
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4 — Uzatvorenie rezu:
Muskulo-aponeurotické uzatvorenie pred protézou pomocou vstrebatelnej nite na Sitie. Podkozné a nasledne kozné
uzatvorenie, zvy€ajne bez drenaze.

Obsah
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Haszndlati utasitas hu

STERIL INTRAPERITONEALIS NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO
IMPLANTATUM
PROMESH® SURG UMB
PARIETALIS PROTEZIS FELFUJHATO BALLONNAL VISZCERALIS MUTETEKHEZ
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS

A PROMESH® SURG UMB protézis az alabbiakat tartalmazza:

- Egy ePTFE-bél és polipropilénbdl késziilt, elzaro parietalis protézis, 2 vagy 4, biokompatibilis festékkel szinezett (D&C
Green #6) polietilén-tereftalatbdl és ePTFE-bol késziilt rogzitécérna, amelyek egy-egy rozsdamentes acél tlibe vannak
beflizve (lasd a csomagolast).

- Egy ballon, amely a parietalis protézis elhelyezésére szolgal (kivéve a PSUMBINO5D esetén).

BEULTETETT ANYAGOK:
Polipropilén, polietilén-tereftalat, ePTFE, biokompatibilis festék (D&C Green #6).

A MUTET SORAN A BETEGGEL ERINTKEZO ANYAGOK:
Rozsdamentes acél, polivinil-klorid.
Nem human és nem allati eredetl. Nem felszivodo.

JAVALLATOK:
A hasfal megerGsitésére és, koldok és hasi sérvek esetén.

MUKODESI ELV

A PROMESH® SURG UMB protézis egyik oldala nem felszivodo, igy peritonedlis sériilés jelenléte esetén segit elkertini
vagy csokkenteni a zsigerekhez tapadast intra- vagy extraperitonealis extraperitonealis alkalmazas -, kdldok- sérvek hasi
sérvek esetén mini invaziv sebészeti beavatkozasakor.

A biokompatibilis és nem felszivédo termékek fibrézist idéznek el6, amely az implantaciét koveté 6 hdnap elteltével kivaltja
a megerdsitést. EI6nyuk, hogy rendkivil ellenallok a varratokkal szemben, rendkivil rugalmasak, és optimalis és gyors
integraciot és kolonizalast tesznek lehetbve.

Sziikség esetén lehetéség van tovabbi két rdgzitési pont alkalmazéasara.

ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza az eszkdzt az alabbi esetekben:

- barmely 6sszetevével szemben mutatott allergia,
- fert6zott tertlet,

- terhesség,

- névekedésben Iév6 gyermek,

- véralvadasgétlé terapia,

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas beliltethetd orvostechnikai eszkdzokhdz hasonldan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos hatasokat:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Sérvkiljulas - Osszetapadas

- Erodalas - Irritacié a kozeli szervekben - Fert6zés

- Gyulladas - Fistula kialakulasa - Seroma

- A h4l6 eldeformalédéasa - Hematéma - A hal6 elmozdulasa
- Allergias reakcio - Reakci6 az idegen testtel szemben - Lymphocele

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A PROMESH® SURG UMB protézis gyarilag steril (etilén-oxiddal sterilizalva).

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas és az eszkodz épségét (blisztercsomagolas/lehizhatoé tasakok). Csak akkor
hasznalja az eszkdzt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszkoz sértetlen.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha lejart a lejarati datuma.

A COUSIN SURGERY nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités maédjara vonatkozéan.

Az eszkdzt kizarolag a termék hasznélataban jartas sebész szakorvos lltetheti be (aki ismeri az anatémiét és a viszceralis
mtéti eljarasokat).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA
A BALLONT KOTELEZO ELTAVOLITANI.
A termék cimkéjén feltiintetett informacioknak megfeleléen a PROMESH® SURG UMB halé egyszeri hasznalatra szolgal.
Ujrahasznalni és/vagy Ujrasterilizalni tilos (a lehetséges kockazatok tobbek kozott: a termék sterilitasanak elvesztése,
fert6zés kockazata, a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv kitjulasa)
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TAROLAS
Szaraz, napfénytdl védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolando.

FONTOS
A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacioért forduljon a képviseletéhez vagy forgalmazojahoz.
SEBESZETI ELJARAS (kivéve a ballont nem tartalmazé PSUMBINO5D esetén)
1 - Behelyezés: 2 - Elhelyezés: 3 - Protézis a helyén:
- A ballonnal ellatott - A protézis expanzidja és - A protézis régzitve van.
protézis teljesen kibontasa a ballon felfUjasaval x - A ballont kotelezd ‘
keresztezi a lagyéksérvet. 1 torténik. 2l an
T eltavolitani.
- Az Dl - A parietélis rogzités két
elhelyezkedésének varrattal és az elére
teljesen elhelyezett cérnékkal
retroperitonealisnak torténik.
(intraperitonedlisnak)
kell lennie.

A protézis leirasa:

A protézis egy lapos dugasz alaku, két rogzitécérnaval ellatva, amelyek 4 rozsdamentes acél tiibe vannak beflizve (ref.:
PSUMBINO5D és PSUMBINO7D), illetve négy rogzitécérnaval ellatva, amelyek 8 rozsdamentes acél tlibe vannak beflizve
(ref.: PSUMBINO9D).

Ennek az innovativ tagit6 ballonnak a célja, hogy megkdnnyitse a disszekcidt és biztositsa a protézis kibontasat.

Ez a ballon az elzaro részen belil talalhatd; Grtartalma 30 cm?®. Pneumatikus emel6ként funkcional, amely a protézis
gylrédésmentes, teljes kibontasat biztositja.

A termék kétoldalas kialakitasu: egyik oldala sima ePTFE-bdl készilt, mely csdkkenti a zsigerek a termékhez valo
hozzatapadasanak kockazatat, mig a masik oldala kététt monoszalas polipropilénbdl késziilt, amely a periténeum jobb
kolonizalasat teszi lehetbve.

A protézis méretei:

Az orvostechnikai eszkdz egy steril készlet.

A termékcsalad az aldbbiakat foglalja magaban:

5 cm atmér6ji PSUMBIN: kis méretl sérvekhez és hasi sérvekhez a trocart tertileten

7 cm atmér6ji PSUMBIN: koldoksérvekhez és linea alba sérvekhez, valamint kis méret(i (<2 cm) hasi sérvekhez
9 cm atméréji PSUMBIN: koldoksérvekhez és linea alba sérvekhez, valamint kis méretli (2-5 cm) hasi sérvekhez

A beteg elhelyezése:

A betegnek a hatan kell fektidnie

Mindkét labat a test vonalaban kell tartania

Helyezze mindkét kart kartdmaszra gy, hogy a karok 90°-os szdget zarjanak be a test vonalaval

1 - Bemetszés:
Ejtsen kutdn bemetszést a sérv kdzepén (2—4 cm, a sérilés méretétdl figgden).

2 - A peritonedlis zsak disszekcidja és reszekcidja:

Keresse meg a sérvzsakot, majd vezesse vissza a tartalmat a hasiiregbe. Ezutan hagyja felnyitva a zsakot az
intraperitonedlis protézis behelyezéséhez.

Szabaditsa fel az epiploikus-peritonedlis letapadasokat a sérv koril, hogy a protézis teljesen ki tudjon tagulni.

3 - A protézis elhelyezése és rogzitése:

Tekerje fel cs6 vagy esernyé formara a PROMESH® SURG UMB eszkozt, majd vezesse be a sérv nyilasan keresztdil.
Toltse fel a ballont a protézis kibontasdhoz, és kézben lgyeljen ra, hogy a protézis k6zépen maradjon a sérvnyilas folott.
Rogzitse a protézist a peritbneumhoz és a hasizomhoz a két, elére elhelyezett cérnaval.

Az intraperitonealis elhelyezés miatt a protézist tovabbi két ponton is régziteni kell a stabil tartds, valamint annak
érdekében, hogy az epiploikus szévet ne keriljon be a protézis és a hasfal kozé.

Ugyeljen arra, hogy a protézis rogzitésekor ne varrja a ballont az implantatumhoz

Eressze le a ballont, majd tavolitsa el.

4 - A bemetszés lezarasa:
Zérja 6ssze felszivodd cérndval a musculo-aponeurotikus részt a protézis el6tt. Alkalmazzon szubkutan, majd kutan
Osszezarast; jellemz8en nincs szilkség drenazsra.

Tartalomjeqyzék
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Bruksanvisning no

STERILT INTRAPERITONEALT, IKKE-RESORBERBART PARIETALT
FORSTERKENDE IMPLANTAT

PROMESH® SURG UMB

UTVIDBAR PARIETAL PROTESE MED OPPBLASBAR BALLONG FOR VISCERAL KIRURGI
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE

The PROMESH® SURG UMB protese bestar av:

- En parietal protese laget av en ePTFE og polypropylen-plugg, to eller fire polyetylentereftalat med biokompatibel farge
(D&C grgnn nr. 6) og ePTFE festetrader krympet med naler i rustfritt stdl (se emballasje).

- En ballong som muliggjar utplassering av den parietale protesen (unntatt PSUMBINO5D).

IMPLANTERTE MATERIALER:
Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibel farge (D&C grgnn nr. 6).

MATERIALER | KONTAKT MED PASIENTEN UNDER KIRURGI:
Rustfritt stal, polyvinyl-klorid.
Ingen menneskelig eller animalsk opprinnelse. Ikke-resorberbart.

INDIKASJONER:
Reparasjon og parietal forsterkning for navlebrokk og ventrale brokk.

YTELSER

PROMESH® SURG UMB -protese har en ikke-festende side som er utviklet for & unnga eller redusere visceralt feste
under intra-peritoneal bruk eller ekstra-peritoneal bruk ved en peritoneal defekt for minimalt invasivt kirurgisk behandling
av

forsterkning for naviebrokk og ventrale brokk.

Biokompatible og ikke-resorberbare produkter forarsaker reaksjonell fibrose som tar over forsterkningen etter seks
maneder med implantering. De har fordelen & ha en svaert hgy motstand mot sutur, en stor fleksibilitet og gir optimal og
rask integrering og kolonisering.

Om ngdvendig har kirurgen muligheten til & bruke to ekstra festepunkter etter eget skjgnn.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes i falgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede virkninger:

- Ubehag/smerte - Gjentakelse - Adhesjoner

- Erosjon - Irritasjon av naerliggende organ - Infeksjon

- Betennelse - Fisteldannelse - Serom

- Nettdeformering - Hematom - Nettmigrering
- Allergisk reaksjon - Reaksjon pa fremmedlegeme - Lymfocele

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG UMB -protese leveres steril (sterilisert med etylenoksid).

Far bruk ma integriteten for emballasje og enhet (inkludert blister/avtagbare poser) inspiseres. 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.

Enheten ma kun implanteres av en kvalifisert kirurg som er oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og visceral
kirurgi).

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

DENNE BALLONGEN MA TREKKES UT

Som spesifisert pa produktets merking er PROMESH® SURG UMB -nettet kun for engangsbruk. Den kan ikke gjenbrukes
eller steriliseres pa nytt (potensielle risikoer ville vaere og er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet, infeksjonsrisiko,
tap av produktets effektivitet, gjentakelse).
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LAGRING
Ma lagres pa et tart sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

VIKTIG
Kontakt din -representant eller -distributar for mer informasjon om bruk av dette produktet.

KIRURGISK PROSEDYRE (unntatt for PSUMBINO5D som leveres uten ballong)

1-Installering:

- Protesen utstyrt med
ballong krysser
brokkdefekten fullstendig, opp ballongen,

- dens plassering blir - Parietalt feste utfgres
deretter retro parietal med to suturer takket veere
(intraperitoneal) forhandsplasserte trader

2-Utplassering:
- Utvidelse og spredning av
protesen oppnas ved & blase

3- Protese pa
plass:

- Protesen festes,
- Ballongen ma
trekkes ut

Beskrivelse av protesen:

Denne protesen er formet som en flat plugg med 2 fikseringstrader krympet med naler (4 naler) for produktreferansene
PSUMBINO5D og PSUMBINO7D, og med 4 fikseringstrader krympet med naler (8 ndler) for PSUMBINO9D
produktreferanse.

Malet med dets innoverende ekspansjonsballongkonsept er a gjare dissekering enklere, og & sikre utbretting av protesen.
Denne ballongen befinner seg inne i pluggen; den er fylt med 30cm? luft. Den fungerer som en pneumatisk jekk for a sikre
fullstendig krallefri utbretting av protesen.

Dens tosidige utforming kombinerer en glatt ePTFE-side som reduserer viscera-feste med en strikket monofilament-side
av polypropylen som gir bedre kolonisering av bukhinnen.

Protesestgrrelser:

Den medisinske enheten er et sterilt sett.

Produktserien bestar av:

PSUMBIN 5cm diameter: for sma brokk og ventrale brokk p& troakar-omrade

PSUMBIN 7cm diameter: for naviebrokk og linea alba-brokk, samt sma ventrale brokk < 2cm

PSUMBIN 9cm diameter: for naviebrokk og linea alba-brokk, samt sma ventrale brokk mellom 2 og 5cm

Installasjon av pasient:

Pasient ligger pa rygg

Begge bein holdt langs kroppens akse

Hver arm plassert pa armlene i en 90° vinkel fra kroppens akse

1-snitt:
Kutant snitt (2 til 4cm etter defektens starrelse) sentreres pa brokket.

2-Dissekering og reseksjon av peritoneal sekk:

Brokksekken identifiseres og dets innhold fares tilbake til bukhulen. Sekken forblir apnet for & la den intra-peritoneale
protesen bli plassert.

Neste steg bestar i & befri epiploisk-peritoneale fester rundt kantene av brokket, slik at protesen kan utvides fullstendig.

3-Plassering og festing av protesen:

PROMESH® SURG UMB fgres inn gjennom brokkapningen etter & bli rullet til en rarform eller brettet pa en paraply-
lignende mate.

Ballongen fylles for & la protesen utvides, og plassering av protesen kontrolleres slik at den forblir sentrert over
brokkapningen.

Protesen blir s& festet med to forhdndsmonterte trdder som vil g& gjennom peritoneum og muskelveggen.

Grunnet dens intra-peritoneale plassering bar to ytterligere punkter brukes for & sikre godt feste av protesen og for &
unnga at epiploisk vev blir klemt mellom protesen og veggen.

Serg for & unnga at ballongen blir sydd fast i implantatet nar du fester protesen.

Ballongen tsmmes og fjernes.

4-Lukking av snittet:
Muskel-aponevrotisk lukking foran protesen med resorberbar sutur. Subkutan og deretter kutan lukking, normalt uten
drenering.

Innholdsfortegnelse
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WHCTpYKUMS NO NPUMEHEHUI0 ru

CTEPUNbHbIA UHTPANEPUTOHEANbHbIN HEPACCA:CbIBAIOI.LI,VIVICFI
UMNNAHTAT AnA YKPEMNNEHUA NAPUETAIIbHOU BPIOLWLUHDI

PROMESH® SURG UMB

NPOTE3 ANSA NAPUETAJNIbHOW BPIOLUMHbDI, PACLUMPSEMbIA HAQYBHbIM BAJIJIOHOM, AJ11 MPUMEHEHUSA
B BUCLIEPAJIbHOW XUPYPIMU

OAHOPA30OBOE CTEPW/1bHOE U3AEJINE

OMUCAHUE

Mpotes PROMESH® SURG UMB cocTouT us:

- MNpoTe3a ona ycraHoBKK nNog napueTanbHoW OPIOLWLNHON, COCTOSALLEro M3 BCTABKN 13 3KCNaHAMPOoBaHHOro MNTO3 n
nonunponuneHa, AByX Unu YeTbipex HATeN Ana dukcauum us nonuatuneHTepedTanata ¢ 6GUOCOBMECTUMBIM KpacuTenem
(3eneHbin, D&C Green #6) 1 akcnangnposaHHOro MNTO3 ¢ nrnamu 13 HepXXaBeroLLen cTann Ha KoHUax (CM. Ha ynakoBke).
- BannoHa, nossonstoLlero passepHyTb npote3 (kpome PSUMBINOSD).

UWMNNAHTUPYEMbIE MATEPUAIIbI:
MonunponuneH, nonuatuneHTepedTanaTt, akcnaHanpoBaHHbIi MTPI, GuocoBMecTUMbIN Kpacutens (3eneHbin, D&C
Green #6).

MATEPWUAIbI, KOHTAKTUPYHKOLLUUE C NALIMEHTOM BO BPEMA OMNEPALIUU:
HepxxaBetoLas cTanb, NofMBUHUIXIOPKUA,.
He4yenoBe4ecKkoro 1 HEXXMBOTHOIO NPOUCXOXKAEHUS. HepaccachiBatoLmiicst.

NOKA3AHUA K NIPUMEHEHMUIO:
BoccraHoBneHve 1 ykpenneHne napmeTtansHOW GPIOLWMHBI MPU NEYEHUN NYMOYHBIX FPbIXK U FPbIX OPIOLLIHON CTEHKW.

XAPAKTEPUCTUKU
MpoTteasl PROMESH® SURG UMB MMeloT HEkIIelikylo CTOpoHY, koTopast paspaboTaHa Ans npeaoTepalleHus unm
YMEHbLUEHUS NPUNUNaHns B BUCLieparnbHoOM 06nacTu B criydae BHyTPMOPIOLLIHOMO UCMONb30BaHMSA UM MPUMEHEHNS B
3a6pIOLLMHHOM NPOCTPaHCTBE B MPUCYTCTBUM NepUTOHearnsHoro Aedekta aAns MMHMMansHO MHBa3MBHOMO XMPYPruyeckoro
neyeHust , MyNOYHbIX MPbK U FPbK OPIOLLHON CTEHKMW. .
BuocoBmecTMMbIe, HepaccachiBalOLIMECS U3OeNust Yepes LWeCTb MeCSLEB MOCHE UMMNaHTauumn npopacTtarT hndpo3Hom
TKaHbto. OTNUYaOTCA BbICOKOW CTOMKOCTBIO K HANOXEHMIO LLBOB U OONbLLOM MMOKOCTLIO, a Takke obecneynsatoT
ONTUMAarbHYI0 1 BBLICTPYIO MHTErpaLMIo U 3aceneHne KneTkamu.
Mpu HeobxoanMOCTM XMpypr MOXeT Jo6aBWUTb ABE OONOMHUTENbHbIE TOYKM PMKCaLMN Ha CBOE YCMOTPEHME.
NPOTUBONOKA3AHUA
He ucnonb3oBaTth B criegylowmx cnyyasx:

- Anneprvs Ha OAWH U3 KOMMOHEHTOB

- NHdu1umpoBaHHbIN y4acTok

- bepemeHHoCTb

- Pactywme petu

- AHTVKOarynsaHTHas Tepanus

HEXENATENbHbIE NOEOYHbLIE JENCTBUA
Kak v nioGoe apyroe UMNIaHTMpyeMoe MeaULMHCKOe U3fernve OaHHbIA UMNIiaHTaT MOXET NPUBOAUTL K BO3HUKHOBEHUIO
BO3MOXHbIX HeXenaTernbHbIX peakLii:

- OuckomdopT/60nb - Peungns - Obpa3soBaHue cnaek
- N3basBneHne - PasgpaxeHune cocegHero opraHa - MiHdbekuma

- Bocnanenue - OBpaszoBaHue cBULLEN - Cepoma

- DedopmupoBaHue ceTku - lematoma - CmeLLeHne ceTkn

- Anneprudeckasi peakums - Peakumsi Ha vyxxepogHoe Teno - numcpouiene

MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTMU NMPU UCMOJIb3OBAHUU

MpoTteasl PROMESH® SURG UMB NOCTaBnstOTCS CTEPUIbHBIMU (CTEPUNN3aLns STUIEHOKCUAOM).

Mepen ncnonb3oBaHMEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTL YNaKoBKU 1 n3genua (bnuctepal/cawwe). He ncnone3ynrte B criyyae
NOBPEXAEHWS U3OeNns 1 (A1) yNakoBKW.

He vcnonb3ynTte, ecrnv NCTek CpoK XpaHeHUs n3genus.

COUSIN SURGERY He faeT HUKaKuX rapaHTui Unm pekomeHgawmim B OTHOLLEHMM UCNOMb30BaHMS onpeaenieHHoro
cnocoba cumkcauumn.

[aHHoe n3genve NnoanexuT MMNaHTauum UCKIYNTENBHO KBanuuLMpOBaHHbIM XMPYprom, obnagarolmm aHaHnamm oo
NCMNONb30BaHNW U3LEnNus (3HaHWEe aHaTOMMUK U BUCLLEpanbHON XUPYPrum).

BAXHO: HE I/ICHOHb3YI7ITI§ NOBTOPHO - HE NOOBEPrAWTE NOBTOPHOW CTEPUNU3ALMU
OAHHbLIW BANNOH CNEAYET OBA3ATENbHO U3BJIEYb
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Kak ykasaHo Ha MapkupoBke usgenusi, ceTka PROMESH® SURG UMB  npefHasHadeHa WCKMOYUTENBHO ANA
O[HOpPa30BOro Mcrnosnb3oBaHusi. OHa He [ofKHa WCMoNb3oBaTbCs MOBTOPHO U (MNM) MNOABEPraTtbCsi MOBTOPHOM
cTepunu3aumun (noTeHumanbHble PUCKU MOTYT BKIOYaTb, MOMMMO MPOYEro: HapyLleHUE CTEPWUNbHOCTU U3OENUs, PUCK
WMHULMPOBAHWS, CHUKEHNE 3h(PEKTUBHOCTM N3LENUS, PELUAMB)

XPAHEHUE
XpaHuTb B CyxOM TEMHOM MeCTe NpW KOMHaTHOW TeMnepaType B OpUrMHarbHOM YnaKkoBKe.

BAXHO
3a nogpobHow nHgopmMaumeri 06 ncnonb3oBaHUM U3genus obpallanTech K NpeacTaBUTENo UNKM UCTpUOLIOTOPY
KOMMaHuu.

XUPYPITMYECKAA NMPOLIEQYPA (3a uckn4yednem PSUMBINO5SD, noctaBnsiemoro 6e3 6annoHa)
1-YcraHoBKa: 2-Pa3BepTbiBaHue: 3- NpoTes Ha mecTe:
- MpoTes, ocHaLleHHbIN - PasBepTbiBaHMe npoTtesa - MpoTe3s 3adrKcMpoBaH; )
cobCTBEHHBIM GannoHomMm, DZ\L obecneyvBaeTcs nyTem Dl - BannoH cneanyet
MOJTHOCTbLIO NepeKpbiBaeT HagyBaHWUA 6ann0Ha; O6F|3aTeJ'|bH0 n3BneYb \
rpbbkeBow aedekT; - dukcauua K napueTansHon )
- Takum o6pa3om OH OptoLmHe ocyllecTBnsaeTcs
NONHOCTbIO OBYMS LWBaAMW C MOMOLLbIO
pasmellaeTca 3a npeaBapuUTensbHO
napueTtanbHbIM Croem pasmeLLeHHbIX HUTEN
(MHTpanepunTOHeansLHo)

Onucanue npoTesa:

[aHHbI npoTe3 nmeeT opMy NNOCKOW BCTABKU C 2 (PMKCUPYHOLLMMM HUTSIMU C UrflamMu Ha KOHUaXx (4 urnbl) B crnyyae
nzgenuin PSUMBINO5SD n PSUMBINO7D, 1 ¢ 4 oUKCMPYIOLLMMN HUTAMW C UrMamMu Ha KoHuax (8 urn) B cnyyae nsgenus
PSUMBINO9D.

HoBaTtopckas koHuenuusa pacmpsioLleroca 6annoHa npussaHa o06nerymTb paccedeHme n obecneunTb pa3BepTbiBaHe
npoTesa.

[aHHbIn 6annoH HaxoauTCs BHYTPU BCTaBkKM; OH 3anosfiHeH 30 cm® Bosayxa. OH AeicTByeT kak NHeBMaTUYeCKuUin LUnuHAap,
obecneynBaoLLmMin NOMHOE pa3BepTbiBaHUe npoTesa 6e3 ckragok.

Ero aByxcTopoHHUI An3ainH codeTaeT B cebe rmagkyto CTOPOHY 13 akcnaHanpoBaHHoro MNTO3, koTopas ymeHbLuaeT
npununaHne B BUCLiEpanbHon obnactu, ¢ ceT4aTon CTOPOHOM M3 NONMMNPONUIEHOBON MOHOHUTK, 06ecnevmBaroLLen
NYYLLIYIO KONOHU3ALMIO GPHOLLNHBI.

Pa3mepbl NpoTesos.:

MeguumHckoe nsgenve npeacraBnsieT cobon CTepurbHbIN Habop.

ACCOPTUMEHT M3OENUI BKIIOYAET:

PSUMBIN gnameTpom 5 cM: AN ManeHbKMX rpbbk U rpbbk OPIOLLHON CTEHKM Ha y4acTKe BBeAEHWS Tpokapa

PSUMBIN gnameTpom 7 cM: Anst NyNOYHbIX IPbIK U IPbbK 6Eron nuHumM XXuBoTa, a Takke Ans HeGONbLUMX rPbhK GPIOLLHON
CTEHKM pasmMepom <2 cm

PSUMBIN gnametpom 9 cM: Anst NyNOYHbIX IPbIK U IPbbK 6eron NHumM XXuBoTa, a Takke Ans HeGONbLUMX FPbhK GPIOLLHON
CTEHKM pa3mepom 2-5 cm

MonoxeHwe nauueHTa:

MaumeHT nexuT Ha cnvHe

O6e Horm pacnonoXeHbl Ha OAHOW IMHWK C TENOM

O06e pyku pa3meLleHbl Ha NoanokoTHUKax nog yrnom 90° k ocu Tena

1-Paspes:
KoxHbIi pa3pes (2-4 cMm B 3aBMCMMOCTM OT pa3Mepa AedeKta) No LEHTPY rpbiKu.

2-PacceveHve 1 pesekunsi neputoHeanbHOro MeLuKa:

06Hapy>KeHV|e rPb>KEBOro MeLlkKa u ero snpasrieHne B 6p}OLUHy}O NnonocTb. 3aTemM MELLOK OCTaBNsOT OTKPbITbIM, YTO
obecneynBaeT BO3MOXXHOCTb BHyTpVI6plOLLIVIHHOl7I YCTaHOBKM NpoTe3a.

CJ'Ie}J,yPOLLI,VIVI Lwiar 3akno4yaeTca B pa3geneHnmn CaJ'IbHVIKOBO-GpIOLIJVIHHbIX cnaek no Kpaam rpbhxu, 4YTOObI npoTe3 Mor
MOJTHOCTbIO PAa3BEPHYTbLCA.

3-PasmelleHune n dukcaumnsa nportesa:

PROMESH® SURG UMB BBOOMTCS Yepes rpbhkeBoe 0TBEPCTUE Nocre CBopavnsaHms B oopme Tpy6bku unm
ckragbiBaHus B BUAE 30HTMKA.
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BannoH 3anonHsieTcs, obecne4ynBasi pacwunpeHune npoTtesa, U NnosioxkeHne npoTe3a NpoBepAeTCA, 4YTOGbI y6e,D,VITbC$|, 4yTO
OH OCTaeTCA No LUEeHTPY Ha rpbbkeBbliM OTBEPCTUEM.

I'IpOTe3 (*)I/IKCI/IpyeTCFl AByMA npeasapuTenibHO pa3MelleHHbIMU HUTAMW, KOTOPbIe NPOXoOAT Yepe3 6pIOLLIVIHy n
MbILLUEYHYIO CTEHKY.

W3-3a ero BHyTpM6pIOLLIMHHOFO pacnonoXeHua cnegyeT ncnosfib3oBaTtb ABE OONONTHUTENbHbIE TOYKN, 4yTObObLI 06ECNEUNTL
HageXHylo (*JI/IKC&\LI,IMO nporesa un n3bexaTtb nonagaHus Mbon canbHUKOBOW TKaHM Mexay npoTte3om n CTEHKOW.
CnepguTte 3a TeMm, 4TOObI HE CLUMTL BannoH C UMMNIaHTaTOM BO Bpema (bVIKcaLl,VIVI nporteaa.

BannoH cAyBaloT U U3BJEKatoT.

4-HanoxeHue LBOB Ha pa3pes:
HanoxeHue LWBOB Ha MbILLIEYHO-aNOHEBPOTUYECKUIA CINOW Nepe NPOTe30M C UCNONb30BaHNMEM paccachiBaloLLErocs
LLOBHOrO MaTepuana. HanoxeHve NoakoXxHbIX, @ 3aTeEM KOXHbIX LLUBOB, 00bIYHO 6e3 ApeHaxa.

ConepxaHue
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IHCTpyKLUif i3 3acTOCYBaHHSA uk

CTEPUIIbHUA HEPO3CMOKTYBAHUW IHTPANEPUTOHEATIbHUW IMNNAHTAT ANA
MNAPIETANIbHOIO YKPIMJIEHHA
PROMESH® SURG UMB

PO3LUMPIOBAHWIA NAPIETAJIbHUA NMPOTE3 I3 HAAYBHUM BAZIOHOM ANA BICLUEPANIbHOI XIPYPIIi
CTEPW1bHWiIA NPOAYKT OAHOPA30BOIro BUKOPUCTAHHSA

onuc

MpoTtes PROMESH® SURG UMB cknagaeTtscs 3:

- NapieTanbHOro NpoTe3a, Lo CKNagaeTbes 3 Npobku (Matepian — noninponineH i ePTFE) Ta ABOX-4OTUPBLOX iKCYOHMX
HWUTOK (MaTepian - nonieTuneHTepedTanat 3 6iocymicHnum 6apeHukoMm D&C Green #6 Ta ePTFE), npveaHaHmx Jo ronok 3
HepXxaBito4ol cTani (auB. Ha ynakosLi);

- HagyBHoro 6arnoHa, ska 4O3BOISIE PO3ropHYTY NapieTanbHWin npoTes (okpim mogeni PSUMBINOSD).

MATEPIANW ANS IMONAHTALLI:
MoninponineH, nonietuneHtepedTtanat, ePTFE, 6iocymicHuin 6apeHuk (D&C Green #6).

MATEPIANW, LLIO KOHTAKTYIOTb 3 NALIEHTOM Nid YAC OMNEPALIIL:
Hepxasgitoua ctanb, NoniBiHiNxnopua.
He € maTepianamu nogcbKoro Yn TBAPUHHOrO NOXOKEHHS. HepO3CMOKTYBaHWA.

NOKA3AHHA:
XipypridHa Kopekuia Ta napieTtanbHe YKpIinneHHs NynkoBUX i BEHTParbHUX FPUX.

NPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA

Mpotes PROMESH® SURG UMB mae HeafreaneHy CTOPOHY, Npu3HadYeHy Ans YHUKHeHHs a6o 3MeHLeHHs BicLeparbHmX
npununaHb Npu iHTpanepuToHeansHoMy abo ekcTpanepuToHearnbHOMY 3aCTOCYBaHHI 3@ HasiBHOCTi MEPUTOHEanbHOro
AedekTy WsXoM ManoiHBasmBHOro XipypriyHa Kopekuis Ta napieTanbHe yKpInneHHS NynKOBMX i BEHTPaNbHUX FPUX.

Lli 6iocymicHi Ta HEpO3CMOKTyBaHi BUpOOU BUKNUKatoTb hiGPO3 TKaHWH, AKMIN (OPMYE KapKac YKPINMeHHs Yepes WiCTb
MicauiB nicnga imnnadTadii. [Jo nepesar ix cnig BigHeCTW: HaA3BMYaMHO BUCOKY CTIMKICTb A0 LLOBHOrO Martepiany, BENuky
FHYYKICTb Ta CMPUAHHS ONTUMarbHIW | LUBMAKIW iHTerpauii Ta KonoHisakii.

3a HeobXigHOCTI Xipypr Mae MOXIMBICTb Ha BracHWI po3cyA 4oAaTtn ABi 4OAATKOBI TOYKM doikcallii.

NPOTUNOKA3AHHA

He 3acTtocoByBaTh B HAacCTyNHUX BUMNaaKax:
- aneprisg Ha OyAb-AKWIA i3 KOMMNOHEHTIB;

- MicLleBUI 3ananbHUn NPoLEC;

- BariTHICTb;

- migpocTatoui gitu;

- aHTUKoarynsiHTHa Tepanisi.

HEBAXAHI MNOBIYHI E®EKTU
Ak | Oyab-AKWIA iIMNNaHTOBaHWA MEOVYHWUI MPUCTPIN, Lielr iMNnaHTaT 34aTHUIA BUKMKATU NOSBY MOXITUBMX HEGaaHUX
peakuii, sK-OT:

- auckomcopT/Ginb - peunamB - cnanku

- eposii - MOAPA3HEHHS NPUIIErNoro opraHy - iHgbekLUis

- 3anarneHHsi - YTBOPEHHsI dhicTyn - cepoma

- necbopmauis citku - remaToma - 3MiLLIEHHS CiTKM
- anepriyHa peakuis - peakuis Ha YyxopigHe Tino - nimcpouene

IHCTPYKLUIA I3 SACTOCYBAHHA

Mpotean PROMESH® SURG UMB nocTaBnstoTbLCs CTEPUNbHUMM (CTepunisaLlis OKCUOOM eTUMEHY).

Mepen BUKOPUCTaHHSM CRif NEPEBIPUTU LiNICHICTb YNakoBKM Ta NPUCTPOLO (30Kkpema bnictepu/nakeTy, Wo
BiAWAapOoBYOTLCS). He BUKOPUCTOBYITE Y pasi MOLIKOSXKEHHS NPUCTPOI Ta/abo ynakoBKu.

He BrKopuCTOBYNTE, SKLLO TEPMIH NPUAATHOCTI MPUCTPOI 3aKiHYMBCA.

Komnania COUSIN SURGERY He Hagae »O4HWUX rapaHTiil Ui pekoMeHZaUin WoA0 BUKOPUCTaHHS Byab-sKoro
KOHKpeTHOro Tvny cikcadlii.

Lle npucTpinn Mae 6yTn iMnaHTOBaHWI TiNbKy KBanichikoBaHUM XipyproM, SKUin NPOMLLOB NiAFOTOBKY 3 BUKOPUCTaHHS
NpoaykTy (3i 3HaHHSIM aHaToOMIl Ta BicLepanbHOI Xipyprii).

BAXINNBA IHOPOPMALLA: 3ABEOPOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA - SABOPOHAETLCA NOBTOPHA

] ] CTEPUMI3ALIA
LIEEA HAILYBHUI BAJIOH MIANATAE OFOB'I3KOBOMY BULANEHHIO
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Ak 3a3Ha4YeHo Ha MapkyBaHHi BUpoOy, citka PROMESH® SURG UMB npu3HayeHa Tiflbku AN O4HOPa30BOro
BMKOPUCTaHHA. 3ab0poHAETbCS 1i NOBTOPHE BMKOPUCTaHHA Ta/abo cTepunidauis (MOTEeHUiHI pyU3vKy BKIOYaoTb, NOMIX
iHLIOro: BTPATy CTEPUIbHOCTI NPOAYKTY, PU3UK iHGIKYBaHHS, BTpaTy edeKTUBHOCTI NPOAYKTY, BUHUKHEHHSI PeuuamnBiB).

3BEPIFTAHHA
36epiratu B cyxomy, 3axuLLEHOMY Bif COHSYHOrO CBIiTNa MicLj, 3a KiMHaTHOi TemMnepaTtypu, B OpuriHanbHiN ynakoBLi.

BAXIIUBA IHPOPMALIIA
[ns oTpMmMaHHa JoaaTKoBoi iHdopMaLii WOoAo BUKOPUCTaHHS LbOro NpoaykTy, Oyab nacka, 3B'sXiTbCs 3 odiliiHumM
npeacTaBHUKOM abo AnCTpuG'toTOPOM KOMMaHii.

XIPYPIYHA NMPOLIEQYPA (3a BuHATKoMm mogeni PSUMBINOSD, sika noctaBnsieTbesl 6e3 6anoHa)
1-YctaHoBKa: 2-Po3sropTtaHHs: 3-MpoTe3syBaHHs

- NpoTe3, OCHalleHnn - PO3LUMPEHHA Ta PO3ropTaHHA Ha MiCU.i:

HadyBHUM B6anoHom, npoTesa BiAbyBaeTLCS | - npoTes

MNOBHICTIO NepeTuHae [FL LUNSIXOM HaflyBaHHsi GarnoHy; Dl 3ad)iKCOBYETHCS; ‘
rPWKOBMI AecbeKT; - napietansHa dikcauis - HalyBHWI1 GaroH Dl
- I0ro po3TaLlyBaHHa 30iNCHI0ETLCS Y ABOX 0BOB'SI3KOBO MAE

BiATaK CTa€ MOBHICTIO TOYKax 3a J4ONOMOro 6yTV BUAANEHNI.
peTponapieTanbHUm nonepeaHL0 PO3TaLLOBaHUX

(iHTpanepuToHeanbHUM). HUTOK.

Onwuc npotesa:
Llen npoTes mae chopmy nrnockoi npobku 3 abo asoma (2) GikCyro4mmMmn HUTKaMu, NpUEAHaHNMK A0 ronok (4 wrT.) Ans

NpoAaykTiB 3a cepinHum Homepom PSUMBINOSD i PSUMBINQO7D, abo yotupma (4) ikCytounmMm HUTKamu, npuegHaHnmm
00 ronok (8 wr.) ansa npoaykTy 3a cepinHnm Homepom PSUMBINO9D.

MeTa iHHOBaLiHOT KOHLEeNUii po3LwurpioBanbHOro 6anoHa nonsirae B Tomy, W06 nonerwmt po3pis Ta 3abe3neynty noBHe
pO3ropTaHHsl NpoTesa.

Lleit 6anoH sHaxoOuTbCa BcepeamHi Npobku; BiH 3aMoBHIOETLCA NOBITPAM 06'emom 30 cm. BiH aie 3a npuHUmNom
nNHEeBMaTUYHOro AoMKpaTa, 3abesnevyroum NoBHE PO3ropTaHHs nNpoTe3a 6e3 yTBOPEeHHS CKnaaok.

Moro 1BOCTOPOHHS KOHCTPYKLiA NoeaHye rnaaky CTopoHy 3 NokputTam ePTFE, Wo 3meHLIye cnankmn BHYTPILLHIX OpraHiB,
Ta CTOPOHY 3 NONINPONiNEHOBUM NOKPUTTAM Y BUINSAI MOHOMINAMEHTHOI CITKM, LLO CIPUSE KpaLLii nepuToHeanbHil
KOJOHi3aLlii.

Po3wmipu npoTtesa:

MeguyHuin npunag sBnsie co6ot0 CTEPUbHUIA KOMMMEKT.

HomeHknaTypHuii psg BupobiB cknagaeTbes 3:

npotesa PSUMBIN giameTpom 5 cM: 4nsi BUKOPUCTAHHSI NPU HEBETNMKMX FPUXKaXx | BEHTPArbHUX FPubkax Ha MicLi
Tpoakapa;

npotesa PSUMBIN giameTpom 7 cM: Npu MyNKOBKX rpvax i rpypkax B6inoi niHii )nBoTa, a TakoX Npu HEBEMNWKMX
BEHTPAnbHUX rpmkax o 2 cMm;

npotesa PSUMBIN giameTpom 9 cM: Npu NynKOBKX rpyxax i rpypkax B6inoi niHii )unBoTa, a TakoX Npu HEBEMWKMX
BEHTpasbHUX rpmkax po3mMipom Big 2 oo 5 cm.

[NonoeHHs nauieHTa:

naLieHT NeXnTb Ha CMNuHI;

0o0unaBi HOry po3TalloBaHi B3AOBX OCi TiNa;

KOXXHY PYKY pO3MIiLLytOTb Ha MiAMNOKITHUKY nig Kytom 90° BiAHOCHO Oci Tina.

1-Poapis:
LWkipHWiA pospis (Big 2 0o 4 cm, 3anexHo Big po3Mipy AedeKTy) LLeHTPYETbCSA BIZHOCHO rpUXi.

2-Po3civeHHs Ta pesekLuis 04epEeBUHHOIO MilLIKa:

BusiBNAETHCA rPMKOBUIA MILLIOK, AOTO BMICT BBOOUTLCS Ha3an, BCepeamHy YepeBHOI NOPOXHMHMK. [icnsa Lporo milok
3anuLwaTb BIKPUTUM A1 BCTAHOBIEHHS iHTpanepuToHeansHoOro npoTesa.

HacTynHui kpok nonsirae y BMBINbHEHHI CanbHUKO-MEPUTOHEANbHUX CManoK HAaBKOSO KpaiB rpuxi, Wob npotes mir
MOBHICTIO PO3KPUTUCS.

3-PoamileHHs Ta goikcauis npoTtesa:

Mpotes PROMESH® SURG UMB yBOOMTLCS Yepes rpuKoBWiA OTBIP MIiCMs TOro, SIK MOro 3ropTatoTb Y hopMy Tpy6ku abo
ckraaloTb Haye napacoribKy.

3anoBHOETLCA 6anoH, Wwob NpoTe3 pO3KPUBCS, | NEPEBIPAETLCA PO3MILLEHHSI NpoTe3a — BiH Mae OyTy po3TalloBaHuUii No
LEHTPY Haf rPW>KOBUM OTBOPOM.
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MpoTes hikcyeTbCa 3a [ONOMOro ABOX NOMepPeaHbO PO3TALLOBaHUX HUTOK, SIKi NPOHU3YIOTb O4EPEBUHY Ta M'A30BY
CTiHKY.

YpaxoByloun po3MmilLleHHs! iHTpanepuToHeankbHo, chid BUKOPUCTOBYBAaTU ABi 4OAATKOBI TOYKM, LWOG 3abe3neunti HaginHy
dikcauito npoTesa M YHUKHYTU NOTPANAHHA TKAHWHU carbHUKa MK NPOTE30M i CTIHKOIO.

MMig yac BcTaHOBNEHHS NpoTe3a HEOOXIAHO CTEXNUTU 3a TUM, LWOO HagyBHUI BanoH He 6yB NPUKPINNeHNA 4o

BanoH 3ayBaeTbCs 1 BUMMAETbCS.

4-3akpuTTH po3pisy:
M'siI30BO-anoOHEBPOTUYHE 3aKPUTTS PaHU HaA NPOTEe30M 3a JOMOMOrol0 PO3CMOKTYBaHOI HATKM. MMigLkipHe, a noTiM LWKipHe
3aKPUTTA paHu, 30INCHIOETLCS, SIK NpaBnno, 6e3 apeHaxy.
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Mat PP PET | ePTFE | DYE

en Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).

fr Polypropylene, Polyéthylene téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).

de Polypropylen, Polyethylen terephthalate, ePTFE, Biokompatible Farbt (D&C Green #6).

it Polypropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).

es Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible.

€A MpoTruAévio, Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio, ePTFE, BlooupBath xpwaTikr ouaia (D&C Green #6).

nl Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, ePTFE, biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6).

pt Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, Corante biocompativel (D&C Green #6).

ro Polipropilena, Tereftalat de Polietilena , ePTFE, colorant biocompatibil (D&C verde # 6).

pl Polipropylen, politereftalan etylenu, ePTFE, barwnik biokompatybilny (D&C Green nr 6).

sl Polipropilen, polietilen tereftalat, ePTFE, biokompatibilno barvilo (D&C Green #6).

cs Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibilni barvivo (D&C zelena €. 6).

da Polypropylen, polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatible farvestof (L & P Green # 6).

fi Polypropeeni, Polyeteenitereftalaatti, ePTFE, Bioyhteensopiva véariaine (OL Vihrea # 6).

tr Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D&C Yesil #6).

sv Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel fargamne (D&C Gron # 6).

sk Polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (D&C Green ¢&. 6).

hu Polipropilén, polietilén-tereftalat, ePTFE, biokompatibilis festék (D&C Green #6).

no Polypropylen, polyetylentereftalat, ePTFE, biokompatibel farge (D&C gregnn nr. 6).

ru MonunponwuneH, nonuatuneHTepedTanar, 3KCnaHAMPOBaHHbI MNTPI, GuocoBmMecTUMbIN kpacutens (3eneHbln, D&C Green #6).

uk MoninponineH, nonietuneHtepedtanat, ePTFE, 6iocymicHui 6apsHuk (D&C Green #6).

zn RN, ENE R B . ePTFE FZEMMA LS (15 (D&C Green #6)

ar Sl i 5508 55 g2 eV 55 i) L el st (EPTFE)e Gsem 4idha fna 53ke (D&C 6 8 ¢l jund)

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 numero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/CEE

€A ZApavon CE kal apiBuog avayvwpiong Tou KoIVoTToinuévou @gopéa. To Trpoidv GUUHOoPQWVETAl UE TIG Badlikég atraitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta
I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA

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 numero de identificagédo do organismo notificado. O produto estd 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 dotyczacej 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 Cislem notifikovaného organu. Tento vyrobek spliuje nezbytné poZzadavky smérnice rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich

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 ladkinnallisisté laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia

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

Y CE-markning och identifikationsnummer for anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

sk Znacka CE a identifikacné Cislo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zékladnym poZiadavkam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

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

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

ru 3Hak CE v ngeHTUdMKaLMOoHHbIN HOMep HOTUMULMPOBAHHOIO opraHa. Miagenue cooTBeTCTBYET OCHOBHbLIM TpeboBaHusM anpekTuebl 93/42/EEC Ha
MeanUMHCKMe Npubopbl, YCTpoicTBa, 06opyaoBaHmne

uk MapkyBaHHsi CE Ta igeHTudikaliiH1ii HoMep opraHy TexHiYHOT ekcnepTuan. Bupib Bianosigae 0CHOBHUM BMMOram AMPEKTUBY LWOAO0 MEANYHMX BUPOGiB
93/42/EEC

zn CE & MAENMHIRAS - FRFE (BE7SMIES 93/42/EEC) HEKRER

ar 93/42/EEC Zuhll 32! 4 5 L) cilillaiall an il (38 5 ainall Agalls palall iy peill o8 )5 CE sy s¥) liaal sall 2o a3le
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en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate Tn etichetare sk— Symboly pouZité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- Symbole stosowane na etykietach hu- A cimkéken hasznalt szimb6lumok
de- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl- Simboli uporabljeni na oznakah no— Symboler som brukes pé etiketter
it Simboli usati sull’etichetta cs— Symboly pouZité na Stitku ru— O6bo: , UICMOSb3Y Ha M
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— Symboler pé etikettering uk— CumMBONK, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS MPYU MapKyBaHHI
€A.- ZUpBOAX TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG fi— Etiketeissa kaytetyt symbolit zn— HErnge
nl— Op de etikettering gebruikte symbolen tr— Etikette kullanilan semboller
pt— Simbolos utilizados no rétulo sv— Symboler som anvands pa mérkningen ar— aldl e esiindl iy
A ul
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
es- Numero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
€.~ Ap1Bp6g TTapTidag Mpoooxr, PA. PUAAGDIO 0dnyIWV Ap1Bu6G Katadyou KataokeuaoTig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrucdes de utilizagao Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referintd brosura Fabricant
pl— Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl— Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v brosuri Proizvajalec
cs— Cislo $arze Viz navod k pouZiti Prostuduijte letak Vyrobce
da— Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi— Erdnumero Katso kayttdohje Esitteen viite Valmistaja
tr— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
Sv— Eaninummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— Cislo sarze Pozri navod na pouZitie Referencia na brozaru Vyrobca
hu- Sarzsszam Lasd a haszndlati utasitast Referencia a brostran Gyarté
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep napTtum CM. UHCTPYKLWMIO MO NMPUMEHEHUIO Ccblinka Ha GpoLuopy MpowussoauTens
uk— CepitHuit Homep IHCTPYKUIs i3 3acTOCYBaHHS MocwnarHa Ha Gpoypy Bupo6Huk
o= | #S 3 L R 5 FtnsE HismE
ar- Graldl) e Fassiosdl 5l 1Y) Cilades il i€l el Fxdiadl il
* E ®
=
AN
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 geschiitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso Unico Mantener alejado de la luz solar
€A.- DUAGETE TO TTPOIGV PAKPIG OTTO TNV UYpacia Huepounvia AMigng: £€1o¢ kal privag Na pnv emavayxpnoiyoTolgital Mpo@UAGETE TO TTPOIGV aTId TO WG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken ve jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Na&o reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza inainte 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 uzywaé ponownie Chroni¢ przed $wiatlem
sl— Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek 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 pé et tart sted Holdbar til: &r og maned Mé ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
tr— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
sv— | Férvaras torrt Bast fore: Ar och ménad Ateranvand inte Férvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac NepouZivajte opakovane Skladujte na mieste mimo slne¢ného Ziarenia
hu— Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és hénap Ne hasznélja fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
no— Oppbevares tart Bruk fgr: & og maned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— Xganyﬁb B CyXOM MecTe | CpOoK XpaHeHUst: rog U Mecsil He ucnonb3osaTb NOBTOPHO XpaHuTb B TEMHOM MecTe
uk— ﬁg%"&%&“ B %}’@%"'V Micul TepMiH NPUAATHOCTI: PiK i MicsiLb 3aGOPOHSIETLCS NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS! 36epiraTit B 3aXMLLEHOMY Bif CBITNA MicLi
zn- MRRERNA - BOEH BENEEHER BNAETF
Cila Ol 8 aisg
ar- el R 8 il padid Y -
en- Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt 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
€A.- Na unv xpnoiyoTtroleital, v n CUCKEUATia £xel UTTOOTET KATTOIa BAGRN Na pnv €mavamoaTeIpwVeTal Z1€ipo TTPOIOV. MéB0BOG amroaTeEipwang: AIBUAEVOEEIDIO
nl— Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— N&o utilizar se a embalagem estiver danificada N&o reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno
ro- A nu se utiliza Tn cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl— Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowaé ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl— Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
cs— NepouZiveijte, je-li baleni poskozené Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
da— Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undga gensterilisering Steriliseret med setylenoxid
fi— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
tr— Ambalaj hasarliysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sv— Anvand inte om forpackningen &r skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
sk— NepouZivaijte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
hu- Sérlt csomagolas esetén ne haszndlja Ne sterilizalja Gj Etilén-oxiddal sterilizalva
no— Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma& ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
ru— He vcnonb3oBaThb B criy4ae noBpexaeHns ynakoBki He nopgepraiiTe NOBTOPHOW CTEpPUNM3aLmMM CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM
uk— He BuKopuCTOBYBaTH, SIKLLO YNaKOBKa MOLLIKOMXKEHA 3abopoHSETLCSA MOBTOPHA CTEPUi3aLlis CTepunizoBaHO OKCUAOM EeTUIEHY
n= MRAERE - BAER BANEEHS ERAFAIIRIHT
ar el Gl Alla L Hladiul) g aaiad Y Y 2l A dias
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IFU can be downloaded through the QR code.
. A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@ifu-oem.com
or by using the order form on our website.
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