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Instructions for use en

PROMESH® SURG UMB SR

STERILE SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
Expandable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
The PROMESH® SURG UMB SR prosthesis consists of:
- A parietal prosthesis made of a plug in polypropylene and Poly L Lactic acid and two polyethylene terephthalate and ePTFE
fixation threads crimped with stainless steel needles. This prosthesis is supplied with or without polypropylene and Poly L Lactic
acid mesh (see indication on the packaging).
- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (by using the syringe included in the medical device).
IMPLANTED MATERIALS:
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Green #6), ePTFE, Poly L Lactic acid .
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING SURGERY:
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.
INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement of inguinal, umbilical and femoral hernias.
PERFORMANCES
The PROMESH® SURG UMB SR medical device is particularly designed to be extra-peritoneally implanted for the mini invasive
surgical treatment.
Products, biocompatible and semi 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 an optimum and
rapid integration and colonisation.
CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:

- Allergy to any of the components

- Infected site

- Pregnancy

- Growing children

- Anticoagulant therapy
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable side effects that may lead to reoperation:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions

- Erosions - irritation nearby organ - Infection

- Inflammation - Fistula formation - Seroma

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

- A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair using meshes (open or
aparoscopic)

PRECAUTIONS FOR USE

PROMESH® SURG UMB SR devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

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 formed with the use of the product (knowledge of anatomy and
visceral surgery).

IMPORTANT : DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
THIS BALLOON MUST BE IMPERATIVELY WITHDRAWN

As indicated on the product labelling, the PROMESH® SURG UMB SR implant is designed for single use. It should in no event be
reused and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of
effectiveness, recurrence).

STORAGE OF THE PROSTHESIS
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

SURGICAL PROCEDURE

SURGICAL PROCEDURE
The prosthesis should always be installed with an anterior reinforcement for inguinal and femoral hernia.

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:

- The prosthesis equipped - The expansion and the -The prosthesis is fixed, ‘

with its balloon crosses spreading out of the -This balloon must |

completely the hernial |, |prosthesis are obtained by “\ imperatively be withdrawn |

defect, ¢ 7 | inflating the balloon, (30ml), D .

-its positioning becomes i \ . | volume of a syringe. M\, »
() ) !

then entirely retro ‘ - Parietal fixing is carried out
muscular 1 by two points thanks to the
pre-positionned switched
threads.

SURGICAL TECHNIQUE FOR INGUINAL HERNIA REPAIR
Horizontal inguinal incision of about 5 cm, beginning immediately above the pubic spine. This incision extends down to the le vel of
the external abdominal oblique muscle. Placement of retractors. Short incision of the external abdominal oblique muscle at the top
of the external orifice of the inguinal canal. Exploration of the inguinal canal enables 1) direct and indirect inguinal hernias to be
differentiated, and 2) the dissection and removal of prehernia lipomas.
DIRECT INGUINAL HERNIA:
Simple exposure of the patulous transversalis fascia. Opening of the transversalis fascia. Retraction of the preperitoneal fatty tissue
in order to create the space for a correct centred placement of the prosthesis. The prosthesis is introduced folded into the
preperitoneal space that was created. Inflation of the balloon in order to expand the prosthesis while ensuring its proper ce ntring.
Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed through the posterior wall of the inguinal canal.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. The sutures are tied
without tension. Tension-free closure of the transversalis fascia in front of the prosthesis by a continuous, absorbable suture.

EXTERNAL OBLIQUE HERNIA:
Opening of the spermatic cord. Detection of the peritoneal sac of the hernia. The parts of the spermatic cord are located and
isolated. Deep dissection of the peritoneal sac in order to facilitate its reintegration into the abdominal cavity and to expose
sufficient preperitoneal space for the correct placement of the prosthesis. After retraction of the peritoneal sac of the hernia, the
prosthesis is placed folded in the preperitoneal space. Inflation of the balloon enabling expansion of the prosthesis while e nsuring
that it remains well-centred relevant to the deep orifice of the inguinal canal. Fixation of the prosthesis with two prepositioned
sutures that are passed through the posterior wall of the inguinal canal without tension.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned.
The wall must be reinforced by placing a second prosthesis around the spermatic cord using the Lichtenstein technique. Closure of
the incision of the external abdominal obligue muscle with absorbable suture material. Subcutaneous approximation and cutaneous
closure with a continuous intradermal, absorbable suture.

SURGICAL TECHNIQUE FOR UMBILICAL HERNIA REPAIR
Hemicircumferential periumbilical incision centred on the hernia. Dissection of the peritoneal sac, enabling its abdominal
reintegration by clearing sufficient space behind the aponeurosis for the prosthesis to be implanted. The folded prosthesis is slipped
through the aponeurotic orifice of the hernia in order to position it in the preperitoneal space. Inflation of the expansion balloon of
the prosthesis while ensuring that the prosthesis remains centred relative to the hernia orifice. Fixation of the prosthesis using
prepositioned sutures passing through the aponeurosis.

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

Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. If possible,
aponeurotic approximation in front of the prosthesis without tension. Subcutaneous and cutaneous closure with absorbable suture
material.

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

only

Table of contents
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Notices d’instructions fr

PROMESH® SURG UMB SR

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI RESORBABLE
Prothése pariétale a ballonnet gonflable d’expansion pour la chirurgie viscérale
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Le dispositif médical PROMESH® SURG UMB SR est constitué :
- D'une prothése pariétale composée d’un plug en polypropyléne et PLLA et de deux fils de fixation en polyéthyléne téréphtalate et
ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable. Cette prothése est fournie avec ou sans plaque en polypropyléne et PLLA (voir
mention sur 'emballage).
- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (effectué a I'aide de la seringue inclue dans le dispositif médical).
MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, Colorant biocompatible (DC Green #6), ePTFE, acide Poly L Lactique (PLLA).
MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L'INTERVENTION :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Semi résorbable.
INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, ombilicales et fémorales.
PERFORMANCES
Le dispositif PROMESH® SURG UMB SR est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal, pour le traitement
chirurgical mini-invasif des hernies.
Ces produits, biocompatibles et semi 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.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie & l'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, pouvant
nécessiter une ré-intervention 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

- Un léger risque supplémentaire d'infertilité masculine a été identifié aprés une cure de hernie bilatérale de l'aine avec

un filet (chirurgie ouverte ou coelioscopique).
PRECAUTIONS D’EMPLOI
Les dispositifs PROMESH® SURG UMB SR sont livrés stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne). Avant toute utilisation, vérifier
lintégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif
et/ou de lI'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 dispositif de fixation. Ce dispositif doit étre implanté
exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
LE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

Conformément a | ‘étiquetage de ce produit, 'implant PROMESH® SURG UMB SR est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre
réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de stérilité du produit, risque d’infection, perte
d’efficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiéere du soleil et a température ambiante dans son emballage d'origine.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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

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

PROCEDURE CHIRURGICALE

TECHNIQUE OPERATOIRE

La prothéese doit toujours étre posée avec un implant de renfort antérieur pour les hernies inguinales et fémorales.

1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothese en place:
- La prothese équipée - 'expansion et I'étalement - La prothese est fixée,
de son ballon franchit | de la prothése sont obtenus | - Le ballon doit étre
compléetement I'orifice 1 par gonflage a I'air du ballon, l“ impérativement retiré.
herniaire, ¢ / soit un volume d’'une &
- Son positionnement \ , seringue de 30ml R\ Zlb»
devient alors i - La fixation pariétale est ‘U 71
entiérement retro- ‘ réalisée par 2 points grace |
pariétal. aux doubles fils sertis pré-

positionnés.

Technique chirurgicale pour la réparation d’une hernie inguinale

Incision inguinale horizontale d’environ 5 cm, qui commence juste au-dessus du pubis. Cette incision s'étend vers le bas jusqu’au
niveau du muscle oblique externe de I'abdomen. Placement de rétracteurs. Courte incision du muscle oblique externe de
'abdomen en haut de l'orifice externe du canal inguinal. L'exploration du canal inguinal permet 1) de différencier les hernies
inguinales directes des hernies inguinales indirectes, et 2) de disséquer et d’enlever des lipomes pouvant dégénérer en hernies.

Hernie inquinale directe :
Simple exposition du fascia transversalis ouvert. Ouverture du fascia transversalis. Rétraction du tissu adipeux prépéritonéal afin
de créer un espace pour un placement correctement centré de la prothése. La prothése est introduite pliée dans I'espace
prépéritonéal. Insufflation du ballon pour expansion de la prothése tout en s’assurant qu'elle est bien centrée. Fixation de la
prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a travers la paroi postérieure du canal inguinal.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothése reste parfaitement en place. Les sutures sont attachées
sans tension. Fermeture sans tension du fascia transversalis en face de la prothése par une suture continue et résorbable.

Hernie oblique externe:
Ouverture du cordon spermatique. Détection du sac prépéritonéal. Les parties du cordon spermatique sont identifiées et isolées.
Dissection profonde du sac afin de faciliter sa réintégration dans la cavit¢ abdominale et d’exposer suffisamment I'espace
prépéritonéal pour garantir un bon placement de la prothese. Apres la rétraction du sac herniaire, la prothése est placée pliée dans
I'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon permettant 'expansion de la prothése tout en garantissant qu’elle reste bien centrée
par rapport au profond orifice du canal inguinal. Fixation de la prothése avec deux sutures préalablement positionnées que l'on
passe a travers la paroi postérieure du canal inguinal sans tension.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothése reste parfaitement en place.
La paroi peut étre renforcée en plagant une deuxiéme prothése autour du cordon spermatique en utilisant la technique de
Lichtenstein. Fermeture de lincision faite sur le muscle oblique externe de I'abdomen avec un matériel de suture résorbable.
Rapprochement sous-cutané et fermeture cutanée a I'aide d’une suture continue, intradermique et résorbable.

Technique chirurgicale pour la réparation d’une hernie ombilicale
Incision péri-ombilicale de demi-circonférence centrée sur I'hernie. Dissection du sac situé dans le péritoine, permettant sa
réintégration dans I'abdomen en créant un espace suffisamment grand derriere I'aponévrose pour implanter la prothése. La
prothése pliée est glissée dans l'orifice aponévrotique de la hernie afin de la positionner en prépéritonéal. Insufflation du ballon
d’expansion de la prothése tout en s’assurant que la prothése reste centrée par rapport a l'orifice de I'hernie. Fixation de la
prothése a I'aide de sutures préalablement positionnées en passant a travers I'aponévrose.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothese reste parfaitement en place. Si possible, rapprochement
aponévrotique en face de la prothése sans tension. Fermeture sous-cutanée et cutanée avec matériel de suture résorbable.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG UMB SR

HALBRESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG IMPLANTAT
Parietalprothese mit kleinem aufblasbaren Ausdehnungsballon fiur viszerale Chirurgie
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
Die Prothese PROMESH® SURG UMB SR setzt sich wie folgt zusammen aus:
- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus Polypropylen und Poly L Milchsalre und zwei Befestigungsfaden aus
Polyethylen terephthalate und ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl. Diese Prothese ist mit oder ohne Platte in
Polypropylen und PLLA geliefert (sieh Erwéahnung auf der Verpackung).
- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese erméglicht. ( Ausgefiihrt mit Hilfe von der medizinischen Anlage
eingeschlossenen Spritze).
EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt (DC Green #6), ePTFE, Poly L Milchsadire .
MATERIAL IN KONTAKT MIT DEM PATIENTEN WAHREND DER INTERVENTION:
Rostfreistahl, Polyvinylchloride.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Halbresorbierbar.
ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von Leisten-, Narben- und Nabelbriichen entwickelt.
LEISTUNGEN
Die Prothese PROMESH® SURG UMB SR SR wurde speziell fur die auRerperitoneale Implantierung bei der chirurgischen, gering
invasiven Behandlung von Leisten-, Nabel- briichen entwickelt.
Diese biovertraglichen halbresorbierbar produkt fuhren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs Monaten nacht der Implantierung die
Rolle der Verstarkung Uberstimmt. 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.
GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:

- Allergie gegen eines der Bestanteile

- Infizierter Standort

- Schwangerschaft

- Kinder im Wachstum

- Behandlung mit antikoagulantien
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann auch dieses Implantat Nebenwirkungen haben, z.B.

- Schmerzunbehagen - Rezidiv - Adhasion - Fremdkdrper reaktion
- Infektion - Entziindung - Fistel - Netzdeformierung

- Hamatom - Netzmigration - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Abnutzung - Serom - Reizung in Organnahe

Ein geringes Risiko mannlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von Netzen
(offen oder laparoskopisch) festgestelit.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die PROMESH® SURG UMB SR Prothese werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd). For jeder Benutzung , die Integritat
der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (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 bezlglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.
Diese Vorrichtung darf ausschlieBlich 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
GemalR dem Produktetikett darf das Implantat PROMESH® SURG UMB SR nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den moglichen Gefahren gehoren unter anderem: Verlust der Produktsterilitat,
Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Riickfall).

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt lagern und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

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

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

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

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

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

Chirurgisches Vorgehen

OPERATIONSTECHNIK
Die Prothese sollte immer mit einem Implantat vor Bewehrung eingebaut werden fir Leistenbriichen und Narbenbriichen
entwickelt

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese
- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:
versehene Prothese ‘ Einblasen von Luft in den - Die Prothese ist
dringt véllig in die | Ballon entfaltet und \ befestigt,
Bruchoffhung ein, i) ausgebreitet, Sei ein [‘ - Dieser Ballon muss L
- Die Positionierung < Volumen(Band) einer Spritze D \ in jedem Falle entfernt i
erfolgt nun vollkommen ' \J > | 30ml e | werden. 1
retroparietal. | - Die seitliche Befestigung i

erfolgt durch 2 Stiche mit den ‘

gefassten, vorpositionierten

Doppelfaden.

Operationstechnik zur Behandlung von Leistenbriichen

Horizontale Inzision der Leiste von ca. 5 cm, direkt beginnend oberhalb des Schambeins. Diese Inzision erstreckt sich bis auf die
Hohe des auReren schragen Bauchmuskels. Anbringen der Retraktoren. Kurze Inzision des aufReren schragen Bauchmuskels an
der oberen Offnung des Leistenkanals. Die Exploration des Leistenkanals ermdglicht 1) die Differenzierung von direkten und
indirekten Leistenbriichen und 2) das Abtrennen und Entfernen von Lipomen.

Direkter Leistenbruch:
Einfache Freilegung der erweiterten Fascia Transveralis. Offnen der Fascia Transveralis. Entfernen des subperitonealen
Fettgebwebes, um Raum fur eine korrekt zentrierte Platzierung der Prothese zu schaffen. Die Prothese wird gefaltet in den
vorbereiteten subperitonealen Raum eingefuhrt. Aufblahen des Ballons zur Entfaltung der Prothese bei gleichzeitiger
Sicherstellung, dass diese richtig zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei vorbereiteten Nahten, die durch die Hinterwand des
Leistenkanals gefuhrt werden.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernaht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Uberpriifung, ob die Prothese richtig positioniert ist. Die Nahte werden
ohne Spannung geschlossen. Spannungsfreies SchlieRen der Fascia Transversalis vor der Prothese durch eine durchgehende
resorbierbare Naht.

AuRerer schrager Bauchbruch:
Offnen des Samenstranges. Detektion des peritonealen Bruchsacks. Die Teile des Samenstranges werden lokalisiert und isoliert.
Tiefe Dissektion des peritonealen Bruchsacks, um dessen Reposition in die Bauchhodhle zu erleichtern und ausreichend
subperitonealen Raum fiir das korrekte Einsetzen der Prothese freizulegen. Nach der Retraktion des Bruchsacks wird die Prothese
gefaltet in den subperitonealen Raum eingesetzt. Aufblahen des Ballons und Entfaltung der Prothese bei gleichzeitiger
Sicherstellung, dass diese entsprechend der tiefen Offnung des Leistenkanals richtig zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei
vorbereiteten Nahten, die ohne Spannung durch die Hinterwand des Leistenkanals gefuhrt werden.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernaht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist.
Die Hinterwand kann durch das Einsetzen einer zweiten Prothese um den Samenstrang unter Anwendung der Lichtenstein-
Technik verstarkt werden. Schlielen des Schnittes des auflleren schragen Bauchmuskels mit resorbierbarem Nahtmaterial.
Subkutaner Vollwandverschluss und kutaner Verschluss mit einer durchgehenden intradermalen, resorbierbaren Naht.

Operationstechnik zur Behandlung von Nabelbriichen
Zentrierter Schnitt der periumbilikalen Hemizirkumferenz an der Hernie. Dissektion des peritoealen Bruchsacks, um dessen
abdominale Reposition durch das Schaffen von ausreichendem Raum hinter der Aponeurosis zum Einsetzen der Prothese zu
ermdglichen. Die gefaltete Prothese wird durch die Aponeurosis-Offnung der Hernie gefiihrt, um sie unter dem Peritoneum zu
positionieren. Aufblahen des Expansionsballons der Prothese unter stéandiger Kontrolle, dass die Prothese im Verhéltnis zu der
Offnung der Hernie zentriert bleibt. Fixierung der Prothese mit zwei vorbereiteten Nahten, die durch die Aponeurosis fiihren.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernaht wird.
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Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist. Soweit es moglich ist,
Vollwandverschluss der Aponeurosis ohne Spannung vor der Prothese. Subkutaner und kutaner Verschluss mit resorbierbarem

Nahtmaterial.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it

PROMESH® SURG UMB SR

IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE SEMI RIASSORBIBILE
Protesi parietale a palloncino gonfiabile di espensione per la chirurgia viscerale
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
La protesi PROMESH® SURG UMB SR é costituita da:
- una protesi parietale composta da un plug in polipropilene e Acido Poli-L-Lattico e due fili di fissazione in polietilene tereftalato e
ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile. Questa protesi € offerta con o senza piatto in polypropyléne e PLLA (vedere
menzione sullimballaggio).
- un palloncino che permette 'apertura della protesi parietale (fatto con I'aiuto della siringa include nell'apparecchiatura medica).
MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido Poli-L-Lattico .
MATERIALI IN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Semi riassorbibile.
INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, ombelicali e crurali.
APPLICAZIONI
La protesi PROMESH® SURG UMB SR é studiata specificamente per essere impiantata in siti extra-peritoneali per il trattamento
chirurgico mini-invasivo delle ernie inguinali e crurali.
Le prodotti, biocompatibili e semi riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di im pianto.
Hanno il vantaggio di sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili € consentono un’integrazione e un’ad esione
rapida ed ottimale.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :

- Allergia a uno dei componenti

- Ambiente infettata

- Gravidanza

- Ragazzo in fase di sviluppo

- Trattamento anticoagulante
POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud provocare effetti indesiderati come:

- Disagio/Pena - Recidiva - Adesione - Reazione Corpo estraneo
- Infezione - inflammazione - Fistola - Deformazione della rete

- Ematoma - Migrazione rete - Reazione allergica - Linfocele

- Erosione - Sieroma - Irritazione dell'organo adiacente

E stato individuato un piccolo rischio aggiuntivo di infertilita maschile dopo un intervento di ernia inguinale bilaterale con I'utilizzo di
maglie sintetiche (chirurgia aperta o laparoscopica).

PRECAUZIONI PER L’'USO
Le protesi PROMESH® SURG UMB SR sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).
Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'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, I'impianto PROMESH® SURG UMB SR €& monouso. In alcun caso deve essere
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione,
perdita di efficacia del prodotto, recidiva)

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al riparo dalla luce dalla luce ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

Per qualsiasi altra informazione relativa all'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
SURGERY a voi piu vicino.

ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

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

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

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

PROCEDURA CHIRURGICA

TECNICA OPERATORIA
La protesi deve sempre essere installato con un impianto prima di rinforzo per ernia inguinale e crurale

1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in posizione:

- La protesi dotata del suo - L'espansione e lo -a protesi viene fissata,

palloncino supera spandimento della -i palloncino deve essere
completamente I'orifizio protesi avvengono obligatoriamente ritirato.

erniario, : tramite gonfiamento ad \

- La sua posizione diventa i) del palloncino, o un 1) 4
allora totalmente & volume di una siringa D \ ,
retroparietale. di 30ml T 1

- Il fissagio parietale
viene realizzato in 2
punti mediante doppi
fili aggraffati-
preposizionati.

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia inguinale

Incisione inguinale orizzontale di circa 5 cm, subito sopra il tubercolo pubico. L'incisione scende fino al livello del muscolo obliquo
esterno addominale. Collocazione dei divaricatori. Breve incisione del muscolo obliquo esterno addominale in cima all'orifizio
esterno del canale inguinale. L'esplorazione del canale inguinale permette 1) che si possano distinguere le ernie inguinali dirette ed
indirette e 2) che si possano incidere e rimuovere i lipomi pre-erniali.

Ernia inquinale diretta:
Semplice esposizione della fascia trasversale aperta. Apertura della fascia trasversale. Ritiro del tessuto adiposo subperitoneale
onde creare uno spazio per centrare correttamente la protesi. La protesi viene introdotta piegata nello spazio subperitoneale cosi
creato. Gonfiamento del palloncino in modo da espandere la protesi garantendo un corretto centraggio. Fissaggio della protesi con
due suture preposizionate che vengono fatte passare attraverso la parete posteriore del canale inguinale.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Le suture vengono
legate senza tensione. Chiusura senza tensione della fascia trasversale di fronte alla protesi, mediante una sutura assorbibile
continua.

Ernia obliqua esterna addominale:
Apertura del funicolo spermatico. Rilevamento del sacco peritoneale dell'ernia. Le parti del funicolo spermatico sono individuate e
isolate. Profonda incisione del sacco peritoneale onde facilitare il suo reintegramento nella cavita addominale ed esporre una
sufficiente area subperitoneale per collocare correttamente la protesi. Dopo aver ritirato il sacco peritoneale dell'ernia, la protesi
viene collocata piegata nell'area subperitoneale. Gonfiamento del palloncino che permette di espandere la protesi garantendo che
resti ben centrata rispetto al profondo orifizio del canale inguinale. Fissaggio della protesi con due suture preposizionale che
vengono fatte passare attraverso la parete posteriore del canale inguinale, senza tensione.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente.
La parete deve essere rinforzata collocando una seconda protesi attorno al funicolo spermatico mediante tecnica Lichtenstein.
Chiusura dell'incisione del muscolo obliguo esterno addominale mediante materiale di sutura assorbibile. Ravvicinamento
subcutaneo e chiusura cutanea con sutura intradermica continua assorbibile.

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia ombelicale
Incisione periombelicale a semicirconferenza centrata sull'ernia. Incisione del sacco peritoneale permettendo il suo reinserimento
addominale liberando uno spazio sufficiente dietro 'aponeurosi per la protesi da impiantare. La protesi piegata viene fatta scivolare
attraverso l'orifizio aponeurotico in modo da collocarla dietro il peritoneo. Gonfiamento del palloncino di espansione della protesi
per garantire che la protesi resti centrata rispetto all'orifizio dell'ernia. Fissaggio della protesi mediante suture preposizionate che
passano attraverso l'aponeurosi.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Se possibile,
ravvicinamento aponeurotico di fronte alla protesi senza tensione. Chiusura cutanea e sottocutanea con materiale di sutura
assorbibile.

Sommario
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Instrucciones de uso es

PROMESH® SURG UMB SR

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMI REABSORBIBLE
Préstesis parietal con globito inflable de expansion para cirugia visceral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION
La prétesis PROMESH® SURG UMB SR SR se forma de :
- una proétesis parietal compuesta de un plug y de una malla en polipropileno y Acido poli-L-Lactico y de dos hilos de fijacién en
polietileno tereftalato y ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable. Esta prétesis es surtida con o sin placa en polipro pileno
y PLLA (ver mencion sobre el embalaje).
un globo que permite el diespliegue de la prétesis parietal. ( Efectuado con la ayuda de la jeringa incluya en el dispositivo médico).
MATERIALES IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido poli-L-Lactico .
MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito
Origen ni humano ni animal — Semi resorbible.
INDICACIONES
Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias inguinales, umbilicales y crurales.
PRESTACIONES
La prétesis PROMESH® SURG UMB SR esta disefiada, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal, para el tratamiento
quirdrgico mini-invasivo de las hernias inguinales y crurales.
Los productos, biocompatibles ysemiresorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo despues seis
meses de implantacion. Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad y
permittir una integracion asi como una colonizacién optima y rapida.
CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles effectos secundarios no
deseables, como:

- Molestias /Dolor - Recidiva - Adhesion - Reaccion Cuerpo extrafio
- Infeccion - Inflamacion - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracion de la malla - Reaccion alérgica - Linfocele

- Erosion - seroma - Irritacion de érgano proximo

Se ha identificado un pequefio riesgo adicional de esterilidad masculina después de la reparacion de hernia inguinal bilateral usando
mallas (abiertas o laparoscopicas).

PRECAUCIONES DE USO

Las prostesis PROMESH® SURG UMB SR 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 utilizacién del producto (que
conozca la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE

De conformidad con el etiquetado de este producto, el implante PROMESH® SURG UMB SR s6lo debe usarse una vez. En ningln
caso debe volver a utilizarse ni esterilizarse (entre los riesgos potenciales se incluyen, entre otros, los siguientes: pérdida de
esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recidiva).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

TECNICA OPERATORIA
La prétesis debe instalarse siempre con un refuerzo del implante antes de la hernia inguinal y crural.

1-Colocién: 2-Despliegue: 3- Prétesis en su sitio:

- La prétesis, dotada del - La expancién y la - La prétesis esté fijada,

balén, atravesa colocacion de la prétesis - Este globo debe

completamente el i se obtienen inflando el | retirarse imperativamente.

orificio de la hernia, | bal6n con aire, Sea un b

- Su posicionamiento es volumen de una jeringa 7¥*
entonces totalmente

de 30ml ny I
- La fijacon parietal se ' Y
reliza mediante dos
puntos gracias a los
dobles hilos unidos pre-
posicionados.

retro-parietal.

Técnica quirdrgica para reparaciéon de la hernia inguinal

Incisién inguinal horizontal de aproximadamente 5 cm, que comienza inmediatamente encima de la espina pubica. Esta incision
desciende hasta el nivel del masculo oblicuo externo (oblicuo abdominal externo). Emplazamiento de retractores. Incision corta del
musculo oblicuo externo en el borde superior del orificio externo del canal inguinal. La exploracién del canal inguinal permite 1) la
diferenciacion de hernias inguinales directas e indirectas, y 2) la diseccién y reseccién de lipomas que preceden a la hernia.

Hernia inquinal directa:
Exposicion simple de la fascia transversal. Incision de la fascia transversal. Retraccion del tejido adiposo subperitoneal para crear
el espacio para el emplazamiento centrado correcto de la protesis. La protesis se introduce plegada en el espacio subperitone al
asi creado. Se infla el globo para desplegar la protesis asegurando al mismo tiempo su correcto centrado. Fijacion de la protesis
con dos suturas preposicionadas que pasan a través de la pared posterior del canal inguinal.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la protesis.
Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la protesis permanezca perfectamente posicionada. Las suturas
se atan sin tension. Se cierra sin tension la fascia transversal por delante de la protesis, empleando una sutura absorbible
continua.

Hernia oblicua abdominal externa:
Incisién del corddn espermatico. Localizacion del saco peritoneal de la hernia. Se localizan y aislan los componentes del cordén
espermatico. Diseccion profunda del saco peritoneal para facilitar su integracion en la cavidad abdominal y exponer el espacio
subperitoneal suficiente para lograr un emplazamiento correcto de la protesis. Después de la retraccion del saco peritoneal de la
hernia, se coloca la protesis plegada en el espacio subperitoneal. Se infla el globo, lo que permite la expansion de la protesis y al
mismo tiempo se asegura que la misma permanezca correctamente centrada con respecto al orificio profundo del canal inguinal.
Fijacion de la protesis con dos suturas preposicionadas que pasan a través de la pared posterior del canal inguinal.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la protesis.
Se desinfla el globo y se lo retira comprobando al mismo tiempo que la prétesis permanezca perfectamente posicionada.
La pared debe reforzada con una segunda proétesis a lo largo y colocada alrededor del cordon espermatico usando la técnica de
Lichtenstein, Se realiza el cierre del masculo oblicuo externo con material de sutura reabsorbible. Se aproxima el tejido subcutaneo
y se cierra la piel con una sutura absorbible intradérmica continua.

Técnica quirurgica para reparacion de la hernia umbilical
Se realiza una incision periumbilical semicircunferencial centrada en la hernia. Se diseca el saco peritoneal, lo que habilita su
reintegracion abdominal al crear espacio suficiente para que se implante la protesis detras de la aponeurosis. La protesis plegada
se desliza a través del orificio aponeur6tico de la hernia a fin de colocarlo por detras del peritoneo. Se infla el globo de expansion
de la protesis y al mismo tiempo se asegura que la misma permanezca correctamente centrada con respecto al orificio de la
hernia. Se fija la prétesis utilizando suturas preposicionadas que pasan a través de la aponeurosis.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la protesis.
Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la protesis permanezca perfectamente posicionada. De ser
posible, la aponeurosis se aproxima sin tension por delante de la protesis. Se cierran el tejido subcutaneo y la piel utilizando
material de sutura absorbible.

Resumen
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0dnyisg xpRnong €A
PROMESH® SURG UMB SR

HMI ANOPPO®HZIMO EMO®YTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZX
AvaAWGOIUN TOIXWHATIKN TTPOBETT PE POUOKWTO UTTAAGVI VIO OTTAOXVIKEG XEIPOUPYIKEG ETEPRATEIG
ZTEIPO MNMPOION MIAZ XPHZHX

NEPICPA®H
H 1mp66eon PROMESH® SURG UMB SR aTtroTeAcital ato:
- Mia toixwpaTiky mpdBeon amd BuUoua TTPoTTUAEViou Kal TTOAU-L-yaAOKTIKOU 0&€0g Kal dU0 VAPOTO OTEPEWONG aTTO TEPEPOAAIKO
TToAuCIBUAévIO pe ePTFE kai pe BeAdveg avoleidwTtou XaAuBa. H TTpdBean auTh TTapEXETAI UE 1 XWPIG TO TTAEyUa TTPOTTUAEVIOU KOl
TTOAU-L-yaAakTiKoU o&éog (BA. Tnv €vdeign oTn ouokeuaaoia).
- 'Eva ptraAdvi To oTT0io ETITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHATIKOU EUQUTEUPATOS (UE TN XPron oUplyyag TTou TrepIAauBaveral oTnv
IATPIKI) CUOKEUR).
YAIKA:
MpoTtruAévio, epe@BaAikd TToAuaiBuAévio, BilooupBaTr XpwaoTikr ouadia (DC Green #6), ePTFE, TTOAU-L-yaAakTIKO. o&U
YAIkG o€ eTTa@n pe Tov ag@evi Katd Tn SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG eTéuBaong:
AvoteidwTog XaAuBag, TToAuBIVUAOXAWPIdIO.
To mpoidv dev gival avBpwmvng A {wIKNG TTPoEAeuoNng. HUI-aTTOpPOPrioIno
ENAEIZEIX
ATtrokatdoTaon Kal vioxuon ToIXWwUaTog yia BouBwvokiAn, unpiaia Kar op@aAikn KiAn.
ANOAOZEIZX
H 1atpikr} cuokeur PROMESH® SURG UMB SR éxel oxedIaoTei €I0IKA yIa eEWTTEPITOVAIKA €UQUTEUON YIa TNV EAAXIOTO ETTEURATIKNA
XEIPOUPYIKN BepaTreia.
MpoiévTa Ta oTroia gival BIoCUPBATA Kal NUI-OTTOPPOPRCTINA TTPOKAAOUV avTIdpaaTIKA ivwaon n otroia avaAauBavel Tnv evioxuon £8
MAVEG PETA TNV eP@UTEUCH. ‘ExXouv TO TTAEOVEKTNHA OTI £XOUV TTOAU UWNAR avToxn oTa pAuuoTa, PHEYAAN EUAUyICia Kal ETTITPETTOUV
MEYIOTN eVOWMPATWON Kal aTabepoTroinon.
ANTENAEIZEIX
H ep@uteuon dev TIPETTEl va YiVETAI OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:

- ANAepyia o€ €va atTd Ta CUCTATIKG OTOIXEIO

- MoAuopuévo onpeio

- Eykupoauivn

- Naud1d o€ avarmTuén

- AVTITTNKTIKI aywyn
AEYTEPEYOYZEZ ANEMNIOYMHTEX ENEPIEIEZ
Omwg 6Aa Ta eP@UTEUTIPA  10TPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA, QUTO TO eu@UTEUpPA eival mBavd va Trapoucidlel OeuTepeUOUOEG
QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG, OTTWG Ol EENAG:

- EvéxAnon/ Mévog - YmroTpoTn - péoQuaon - Zévo Zwya AvTidpaon

- N\oipwén - @Agypovn - Zupiyylo - TTAPAPOPPWON TTAEYUOTOG
- aigdTwua - METaVAOTEUON TTAEYUATOG - aMAepyikn avtidpaaon - AEP@OKUAN

- d1GBpwan - 0opoyovog BUAakag - £peBITPAG KOVTIVOU opydvou

- ‘Evag pikpdg TpOaBeTog KivOUVOG OpOEVIKAG OTEIPOTNTOG £XEI EVTOTTIONET PETA aTTo eTTéUBacn BouBwvokAANG kal atrd Tig dUo
TTAEUPEG PE XPNON TTAEYUATWY (AVOIKTA 1) AQTTAPOCKOTIIKA XEIPOUPYIKN).
NPO®YAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH
O1 ouokeuég PROMESH® SURG UMB SR TrapadidovTal amooTelpwéves (atrooTeipwaon e ogeidlo Tou aiBuleviou).
Mpiv amd kd&Be xprion, €Aéy&re TNV apTIOTNTA TNG CUCKEUQTIOG KOI TOU TTPOIOGVTOG (EK TWV OTTOIWV OOKOUAGKIA PE QUOAAIdES /
ATTOOTTWHEVEG ONKEG). MV XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV OE TTEPITITWAON TTOU EP@avifel @BoPEG To idI0 f/kal N cuokeuaaia.
Mnv xpnoiyoTroigite To TTPOIOV av éxel TTepdoel n nuepopnvia Angng. H COUSIN SURGERY &¢v mrapéxel kapia gyyunon ouTte
olaoTaon, 600V a@opd TN XPAON UIAG CUYKEKPIMEVNG HAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTEPEWONG.
H ep@UTEUON TOU TTPOIBVTOG TIPETTEI VA YiVETAI ATTOKAEIOTIKA aTTO €I0IKEUPEVO XEIPOUPYO HE EKTTAIDEUTN OTN XPNON TOU (ME YVWOEIG
avaropiag Kar oTTAaxVIKAG XEIPOUPYIKNAG).
ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMONOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPQNETE
H AMOZYPZH AYTOY TOY MMAAONIOY AMOTEAEI ENITAKTIKH ANAIKH
OTwg emMONUAIVETAl OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG, To eu@UTEUNa PROMESH® SURG UMB SR cival oxedlaguévo yia pia xprion. Agev
TIPETTEI O€ KAYIa TTEPITITWAON va £TTAavayPnoIYoTToInBEi f/kal va atrooTelpwdEei €k véou (aToug TMBavoUg KivoUvoug TrepiAauBavovTal,
METAgU AAAWV: aTTWAEIQ OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOUVOG JOAUVONG, ATTWAEIQ ATTOTEAEOUATIKOTNTAG, UTTOTPOTTH).
®YAA=H THZ NPOOEXZHZ
AlaTnpACTE TO TIPOIGV O€ OTEYVO XWPO, PECQ OTNV APXIKF TOU OUOKEUAdia, TTPOoQUAAyuévo ammd To Qwg Kal oe Bepuokpaaia
dwyarTiou.
MNa k&Be TeEpAITEPW TTANPOPOPIa OXETIKG WE TN XPHON auToU Tou TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVATETE UE TOV AVTITIPOCWTTO 1 TOV
dlavopéa Tng COUSIN SURGERY.

EK®YTEY>H KAl KATAXTPO®H XYZKEYON

H ekpUTeuon Kal o XEIPIOPOG Ba TTPETTEI va TTpaypaToTroloUvTal oUh@wya e TIS ouoTdoelg Tou TrpoTutou ISO 12891-1:2015
«Epgutetpota xelpoupylkng - AvAktnon kal avadAuon XEIPOUPYIKWY EPQUTEUMATWVY» MEpog 1: «AvdakTnon kal Xelpiopdg». Kabe
OUOKEUR TTOU EKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTICTPEPETAI YIA AVAAUCT CUPPWVA PE TO TPEXOV TIPWTOKOANO. AUTS TO TTPWTOKOAAO gival
O1aBéaipo petd amod aitnua otnv COUSIN SURGERY. Eival onpavTiké va onueiwdei 0TI KGBe ep@UTEUa TTOU deV €XEl KABapIOTET
Kal amoAupavBei Tpiv ammd TNV amooToArl Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI O€ O@payiouévn ouokeuadia. H kataoTpo@r pIog
EKQUTEUNEVNG IOTPIKAG CUOKEUNG Ba TIPETTEI VA TTPAYUATOTTIOIEITAI CUP@WVA HYE Ta TTPOTUTTIA TNG EKACTOTE XWPEAG YIa TNV aTToppIyn
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ETMKIVOUVWY AOIJwdWY atmoBARTwY. H KOTaOTPOQPr) GUGKEUNG TTOU OEV €XEI EUPUTEUTEI OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIYEVEG GUOTACEIG. H
OeUTEPN TTAPAYPAPOG IOXUEI O€ TTEPITITWAN AITAPATOG YIA TTANPOQPOPIES 1} TTAPATTOVWV.

AITHMA A TAHPO®OPIEX KAI ATTAITHZEIX

20p@wva pe Tn OIKN TNG TTONITIKR TTo1éTNTag, N COUSIN SURGERY 8eopeteTal va kataBaAAel kGBe duvarh TpooTrddeia woTe va
TTapdyel Kal va TTpounBeUEl 1aTPIKEG OUOKEUEG UWNANG TToI0TNTAG. QOTO0O, £V KATTOIOG ETTAYYEAUATIOG TOU KAGdOU uyeiag (TTEAATNG,
XPAOTNG, TTOPATTEUTTWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPOBAAAEl kKATTOIa atraitTnon A 8ev gival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIGV WG TTPOG TRV TToIOTNTA,
TNV ao@aAeia A Tig emdooelg, Ba Tpétel va evnuepwaoel TNV COUSIN SURGERY 10 cuvtopotepo duvardv. e mepimtwon BAGRNG
o€ KATTOI0 PPUTEUNA 1] GUPPBOAAG OTNV TTPOKANGCT CORAPWY ApVNTIKWY ETTITITWOEWY OTOV 00Bevr], TO KEVTPO uyeiag Ba TTpéTel va
akoAouBroel Tig vopIKEG d1adIKaaieg TTouU 1I0XUOUV OTn XWpPa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN SURGERY 10 ouvToudTEpPO. Z€
KGBe emmKolvwvia, TTapokKoAeioBe va TTpoadiopideTe Tov aplBud avagopdg, Tov aplfud TapTidag, Ta OTOIXEID TNG OXETIKAG
TTAPATTOUTIAG Kal va SiVETE GUVOTITIKI TTEPIYPA®R TOU CUMBAVTOG ) TNG aTTaiTnoNG. Ta QUAAGDIA, N TEKPNPEIWON Kal N XEIPOUPYIKN
TEXVIKA €ival d1aBéoipa petd amd aitnua otnv COUSIN SURGERY «kai Toug diavoueig Tng.

XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA

XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA
H 1mp60ean mpéTrel TTAvVTa va eykadioTatal pe EPQUTEUPA TTPIV OTTO TNV EVIOXUON YIa TNV QVTIMETWTTION TNG BouBwvokAANng Kai
NG pnpiaiag KAANG.

1-EykatdoTtaon: 2-AvamTuén: 3- H mpéBeon
- H mpdBean, e€omAiopévn - H eméktaon kai n e§amAwaon BpiokeTan oTn Béon
ME TO PTTOAOVI TNG, ; oTnVv TPOBean emTUYXAVETAI ™gG:
dlarrepva TTARPWG TNV ‘ : (POUCKWVOVTAG TO UTTAAGVI, l i - To gp@UTEUpA £XEI ‘l
KAAN, ) v (30ml), 6ykog piag oupiyyag. D‘ oTEPEWDEI, ’
- éreita eykaBioTartal €€ “\ ) - H Toixwpatikn otepéwaon ;}: \ -H améoupon autou 2lsS
oAokAfpou TTicw atréd 1o il yivetal o€ dUo onueia xapn n- TOU PTTaAOVIOU |
TOIXWHO oTa vApaTta evaAAayng TTou ‘ QATTOTEAEI ETMTAKTIKN

£€XOUV TOTTO0ETNOET avaykn

TTPONYOUMEVWG.

XEIPOYPIIK'H TEXNIK'H A ENIAIOPOQXH BOYBONOKHAHZ

OpiZovTia BouPwvikA Toun TePiTTOU 5 cm, EEKIVWVTAG akpIBWG TTavw atd Tnv nPIKA oTTovOUAIKA OTAAN. AUTA n TOuN eKTEiveTal
TTPOG Ta KATW OTO ETTITTEDO TOU €W KOIAIaKOU AogoU pudg. TotoBéTnan Twy cuoTrelpwTrpwy. Mikpr) Tour Tou £€§w KolAlakoU Aogou
MUOGG OTNV Kopu®r] Tou £EwTePIKOU oToMiou Tou BouPwvikol Trépou. H egepelvnaon Tou BouBwvikoU TTOpou emTPETEI 1) TNV GUEDN
Kal €upeon dlagopoTroinon TNG BouBwvokAANG, Kai 2) Tn dIATour] Kai TNV aTToPAKpUvon Twv AITTWHATA TTPO-KAANG.

AMEXH BOYBONOKHAH
ATAf €kBeon Tng eupeiag apuTtaivoeldoug TTEPITOVIag. Avolyua TnG aputalvoeidoUg TTEPITOVIAG. ZUCTOAR TOU UTTOTTEPITOVAIKOU
AITTWAOUG I0TOU, TTPOKEINEVOU va dnuIoupynBEi XWPOog yia owaTr KeVTpapiopévn ToTroBéTnan g podbeong. H TpdBean eigdyetal
OITAWWEVN OTOV UTTOTTEPITOVAIKO XWPO TTou dnuioupynenke. AIdykwon Tou PTraAovioU, TTPOKEINEVOU VO ETTEKTEIVEI TNV TTPOBECN
eCag@ahidovrag TapdAAnAa 10 OwoTO KeEVTPAPIOPA Tou. ZTepéwaon Tng TPoBeong pe U0 pAupata Tou €xouv TOTToBeTnOEi
TTPONYOUNEVWG, T OTTOIa BIEPXOVTAI HETW TOU OTTIOBIoU TOIXWHATOG TOU BouBwvIKoU TTOPOU.

Mpooédre va unv pAYETE TO UTTAAOVAKI OTO EUPUTEUHA KATA TNV TOTTOBETNON TG TTPOBEONG.
Ek@uonon Tou ptraAoviol, To otroio agaipeital diaag@ali¢ovrag TapdAAnAa o611 n TpdBean Trapapével KATAAANAa ToTToBeTnuévn. Ta
papparta dévovTal Xwpig Eviaon. KAgioipo xwpig évraon Tng apuTaivoeidoug TTEPIToViag UTTPOaTd atrd Tnv TTpOBeon Ye £va CUVEXEG,
ATTOPPOPATIYO pAuua.

EZQTEPIK'H AO="H KOIANIOK'HAH:
Avolyua TG OTTEPHATIKAG XOPdNG. Avixveuaon Tou TrepITovaikoU odkou TnG KNAANG. Ta TUAPATA TG OTTEPUATIKAG XOPdNG vToTTiCovTal
KAl atropovwvovTal. BaBid diatopr Tou TrepiTovaikol agdkou, WoTe va JIEUKOAUVOED N eTTavEVTagn Tou JETA OTNV KOIANIOKK KOIAOTNTO
KAl va dnpIoupynBei ETTAPKAG UTTOTTEPITOVAIKOG XWPOG VI TN OWAOTH TOTTOBETNON TNG TTPOBEaNG. META TN GUGTOAR TOU TTEPITOVAIKOU
odkou TnG KAANG, n TpdBeon TotroBeTeiTal SITTAWPEVN GTOV UTTOTTEPITOVAIKO XWPO. AIdyKwaon Tou PTTaAoviol TToU ETTITPETTEI TNV
eMEKTAON TNG TPOBeong, dlacalilovrag TTapdAAnAa OTI Trapapével KaAG €TTIKEVTPWHEVN O oxéon pe To BaBU OTOMIO TOu
BouBwvikoU TToOpou. ZTePEwan TNG TTPOBeaNG e dUO pAPPATA TTOU £XOUV TOTTOBETNOE TTPONYOUNEVWG, Ta OTToia BIEPXOVTAI HECW
TOU OTTIGBI0U TOIXWHATOG TOU BOUBwVIKOU TTOPOU XWpIg £vTaaon.

MpooédTe va unv pAYeETE TO UTTAAOVAKI OTO EUPUTEUHA KATA TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBEONG.
Ek@uonon Tou pmmaAoviou, 1o otroio agaipeital diag@ali¢ovtag rapdAAnAa 611 n TpdBean TTapapével KATAAANAG TOTTOBETNUEVN.
To Toixwua TTPETTEI va eVIOXUBET e TNV TOTTOBETNON BelTEPNG TTPOBEONG YUpw aTTé TN OTTEPUATIKA XOPOR XPNOIUOTIOIWVTAG TNV
TeXVIKA Lichtenstein. KAgioiuo Tng Toung Tou €€w KOIAIOKOU AOEOU PUOG PE ATTOPPOQPROIPO UAIKO pAuUaTOG. YTTOO0pIO TTPOCEYYIoN
Kol OEPUATIKO KAEICIUO PE TUVEXEG EVOOOEPUIKO, ATTOPPOPHTINO PAUMA.

XEIPOYPIIK'H TEXNIK'H A EMIAIOPOQ¥H MHPIATAZ KHAHZ

HuI-TrepipepeIokr TTEPIOP@PAAIOG TOUA TTAVW atrd TNV KAAN. AlIGTOUr] TOU TTEPITOVAIKOU GAKOU, ETTITPETTOVTAG TNV KOIAIOKK ETTAVEVTAEN
TOU HE TNV €KKABApPION €TOPKOUG XWPEOU TTiow atrd Tnv amovelpwan yia Tnv eueuTteucn Tng Tpobeong. H dimAwpévn TTpodBeon
OIEPXETOI PECW TOU QATTOVEUPWTIKOU OTOMIOU TNG KAANG, TTPOKEINEVOU va TOTTOBETNOE KATW ammd 1O TEPITOVAIO. AIOYKWON Tou
ptTadoviol S1a0ToARG TG TTPOBeoNG, Slac@aAifovTag TTapdAAnAa OTI N TTPABEON TTAPAUEVEI KEVTPAPIOUEVN O€ OXEON WE TO OTOMIO
NG KAANG. ZTEPEWOn TNG TTPOBEANG XPNOIUOTIOIWVTAG PAMMATA TTOU €XOUV TOTTOBeTNOE TTponyoupévwg, Ta oTroia diEpxovTal amd
TNV aTTOVEUPWON.

MpooédTe va unv pAYeTe TO PTTAAOVAKI OTO EHPUTEUPA KATA TNV TOTTOBETNON TG TTP6BeaNG.
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Ekg@uonon tou ytmaloviou, To oTroio agaipeital diac@aAifovtag TapdAAnAa o11 n TpoBeon Trapauével KATAAANAa ToTToBETNUEVN.
Edv eivar duvardv, amoveupwrTik TTPOCEYYION PTTPOCTA ammd Tnv TPoBeon xwpig éviaan. YTodopIio Kal dEPUATIKO KAEIOIUO UE
ATTOPPOPACINO UAIKO pANNATOG.

mepiAnwn
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GebruikInstructies nl

PROMESH® SURG UMB SR

SEMI RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGIMPLANTAAT
Expendable parietal prosthese met opblaasbare ballon voor ingewandechirurgy
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING
De PROMESH® SURG UMB SR prothese bestaat uit:

Een pariétale prothese bestaand uit een dop van polypropyleen en poly L melkzuur en twee bevestigingsdraden van
polyethyleen tereftalaat en ePTFE en geribde roestvrij stalen naalden. Deze prothese wordt met of zonder polypropyleen en poly L
melkzuur gaas geleverd (zie indicatie op de verpakking).

Een ballon dat het uitspreiden van de pariétale prothese mogelijk maakt (door gebruik van de spuit die met het medische
apparaat wordt meegeleverd).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN:
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, biocompatibele kleurstof (DC Groen #6), ePTFE, Poly L melkzuur.
MATERIALEN DIE TIJDENS DE CHIRURGISCHE INGREEP IN CONTACT KOMEN MET DE PATIENT:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
Herstel en pariétale versterking voor inguinale, ombilicale en crurale hernia's.
PRESTATIES
Het PROMESH® SURG UMB SR medische apparaat is voornamelijk ontworpen voor extra-peritoneale implantatie voor minimaal
invasieve chirurgische behandeling.
Biocompatibele en niet resorbeerbare producten veroorzaken reactionele fibrose die de versteviging na zes maanden implantatie
overnemen. Ze bieden het voordeel van een bijzonder hoge weerstand tegen hechtingen, zijn bijzonder flexibel en maken een
optimale integratie en kolonisatie mogelijk.
CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen

Geinfecteerde plek

Zwangerschap

Opgroeiende kinderen

- Antistollingstherapie

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

- Ongemak/ Pijn - Recidive - Adhesie

- Erosie - Meshvervorming - Irritatie bij orgaan
- Infectie - Ontsteking - Fistel

- Seroom - Hematoom - Meshverplaatsing
- Allergische reactie - Vreemd voorwerp Reactie - Lymfocele

- Er is een gering extra risico vastgesteld bij mannelijke onvruchtbaarheid na bilateraal herstel van de liesbreuk waarbij
mesh wordt gebruikt (open of laparoscopische operatie).

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
PROMESH® SURG UMB SR -apparaten 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 verslechtering van het apparaat en/of de verpakking.
Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is. COUSIN SURGERY biedt geen garantie of aanbeveling
inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.
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 productetikettering aangegeven is het PROMESH® SURG UMB SR implantaat voor eenmalig gebruik bedoeld. Het
mag in geen geval hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies
van de steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive).

BEWAREN VAN DE PROTHESE

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

Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger of distributeur van
COUSIN SURGERY.

VERWIJDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

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

Page 16 sur 57



de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-
geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

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

CHIRURGISCHE PROCEDURE

.CHIRURGISCHE PROCEDURE
De prothese moet altijd geplaatst worden met een implantaat voor versterking van inguinale en crurale hernia.

-Plaatsing: -Uitspreiding: - Prosthesis op zijn
De prothese met zijn let opblazen en uitspreiden laats:
allon kruist geheel over : an de prothese vinden ‘ De prothese wordt
e breukstoornis, ) laats door opblazen van de 1) evestigd, L
de plaatsing wordt dan ( allon, D \ Deze ballon moet altijd i
eheel retropariétaal \) ' e pariétale bevestiging vindt "4} w erwijderd worden 1
laats door twee punten met
ehulp van de vooraf
eplaatste gekruiste draden

Chirurgische procedure voor herstel van een inguinale hernia

Een horizontale incisie van ong. 5 cm, die net boven de schaambeenknobbel. Deze incisie loopt door tot het niveau van de
uitwendige schuine buikspier. Plaatsing van de retractoren. Een korte incisie van de uitwendige schuine buikspier aan de
bovenkant van de uitwendige opening van het lieskanaal. Onderzoek van het lieskanaal maakt het mogelijk om 1) directe inguinale
hernia te onderscheiden van indirecte inguinale hernia en 2) pre-hernia lipoom te ontleden en verwijderen.

Directe inguinale hernia:
Enkele blootlegging van de openliggende transversalis fascia. Opening van de transversalis fascia. Verwijdering van het pre -
peritoneale vetweefsel om ruimte te maken voor een correcte, centrale plaatsing van de prothese. De prothese wordt gevouwen in
de gecreéerde pre-peritoneale ruimte ingebracht. De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te spreiden, terwijl wordt
zorggedragen voor correcte centrering. Bevestiging van de prothese met twee vooraf geplaatste hechtingen die door de
achterwand van het lieskanaal lopen.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft. De hechtingen worden
spanningsvrij bevestigd. Spanningsvrije sluiting van de transversalis fascia voor de prothese, met een doorlopende, absorbeerbare
hechting.

Externe, schuine abdominale hernia:
Opening van de zaadstreng. Lokaliseren van de peritoneale herniazak. De delen van de zaadstreng worden gelokaliseerd en
geisoleerd. Diepe dissectie van de peritoneale zak om de herplaatsing hiervan in de buikholte te vereenvoudigen en voldoende
peritoneale ruimte vrij te maken voor correcte plaatsing van de prothese. Na verwijdering van de peritoneale herniazak, wordt de
prothese gevouwen in de pre-peritoneale ruimte geplaatst. De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te spreiden, terwijl wordt
zorggedragen voor correcte centrering in verhouding tot de diepe opening van het lieskanaal. Bevestiging van de prothese met
twee vooraf geplaatste hechtingen die spanningsvrij door de achterwand van het lieskanaal lopen.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft.
De wand moet verstevigd worden door een tweede prothese rond de zaadstreng te plaatsen met behulp van de Lichtenstein-
techniek. Sluiten van de incisie van de uitwendige schuine buikspier met absorbeerbaar hechtingsmateriaal. Subcutane sluiting en
cutane sluiting met een doorlopende intradermale, absorbeerbare hechting.

Chirurgische procedure voor herstel van een ombilicale hernia
Hemiperifere peri-ombilicale incisie rond de hernia. Dissectie van de peritoneale zak, mogelijk maken van de herplaatsing in de
buikholte door voldoende ruimte vrij te maken voor implantatie van de prothese achter het peesvlies. De gevouwen prothese wor dt
ingebracht door de peesvliesopening van de hernia en in de pre-peritoneale holte geplaatst. De ballon wordt opgeblazen om de
prothese uit te spreiden, terwijl wordt zorggedragen voor correcte centrering in verhouding tot de herniaopening. Bevestiging van
de prothese met twee hechtingen door het peesvlies.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft. Indien mogelijk,
spanningsvrije sluiting van het peesvlies voor de prothese. Subcutane en cutane sluiting met absorbeerbaar hechtingsmateriaal .

Overzicht
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Instrucdes de utilizacdo pt

PROMESH® SURG UMB SR

IMPLANTE PARIETAL DE REFORGO PARCIAL REABSORVIVEL
Protese parietal expansivel com baléo insuflavel para cirurgia visceral
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UTILIZAGAO UNICA

DESCRICAO
A prétese PROMESH® SURG UMB SR consiste em:

- Uma prétese parietal feita a partir de uma ligacéo de polipropileno e acido polilactico e dois tereftalato de polietileno e fios de
fixagcdo ePTFE frisados com agulhas de aco inoxidavel. Esta prétese é fornecida com ou sem malha de polipropileno e acido
polilactico (consulte a indicagdo na embalagem).

- Um baldo que permite a implantagdo da prétese parietal (utilizando a seringa incluida no dispositivo médico).

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Polipropileno, tereftalato de polietileno, corante biocompativel (verde DC n.° 6), ePTFE, &cido polilactico.

MATERIAIS EM CONTACTO COM O PACIENTE DURANTE A CIRURGIA:

Aco inoxidavel, Poli cloreto de vinilo.

Origem ndo humana ou animal. Semi-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparagao e reforgo parietal das hérnias inguinais, umbilicais e femorais.

DESEMPENHOS

O dispositivo médico PROMESH® SURG UMB SR foi especialmente concebido para ser implantado extra-peritonealmente para o
tratamento cirdrgico mini-invasivo.

Os produtos biocompativeis e semi-reabsorviveis causam fibrose reacional assumindo o reforco ap6s seis meses de implantagéo.
Tém a vantagem de ter uma resisténcia muito alta a sutura, uma grande flexibilidade e de permitir uma integracéo e colonizacéo
otimas e rapidas.

CONTRAINDICACOES

Nao utilizar nos seguintes casos:

- Alergia a qualguer um dos componentes

- Foco infecioso

- Gravidez

- Criangas em crescimento

- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante € passivel de gerar possiveis efeitos secundarios indesejaveis, que
podem levar a uma nova operacao:

- Desconforto/Dores - Recaida - Aderéncias

- Erosdes - Irritag@o nas proximidades do 6rgao - Infecéo

- Inflamacéo - Formacéo de fistula - Seroma

- Deformagéo da malha - Hematoma - Migracéo da malha
- Reacdao alérgica - Reacéao de corpo estranho - Linfocelo

- Um pequeno risco adicional de infertilidade masculina foi identificado ap6s o restauro bilateral da hérnia da virilha,
utilizando malhas (abertas ou laparoscépicas)

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os dispositivos PROMESH® SURG UMB SR séo entregues esterilizados (esterilizagdo por 6xido de etileno).

Antes de qualquer utilizacao, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/saquetas destacaveis).. Nao utilizar
em caso de deterioragdo do dispositivo e/ou da embalagem.

Nao utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo. A COUSIN SURGERY nao oferece nenhuma garantia ou recomendacéo, no que
diz respeito a utilizagdo de um tipo especifico de meio de fixagao.

O dispositivo deve ser implantadoapenas por um cirurgido qualificado e com formagao na utilizagdo do produto (conhecimento de
anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR
ESTE BALAO DEVE SER IMPERATIVAMENTE RETIRADO

Conforme indicado no rotulo do produto, o implante PROMESH® SURG UMB SR foi concebido para utilizagdo anica. Em nenhum
caso deve ser reutilizado e/ou reesterilizado (os riscos potenciais incluem, mas ndo se limitam a: perda de esterilidade do produto,
risco de infegdo, perda de eficacia, recaida).

ARMAZENAMENTO DA PROTESE

Armazenar em local seco, longe da luz solar e a temperatura ambiente na sua embalagem original.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN SURGERY recomenda que a explantacéo e a manipulagédo sejam efetuadas de acordo com as recomendacgdes da
norma ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».
Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo esta
disponivel mediante pedido junto da COUSIN SURGERY. E importante notar que qualquer implante que ndo possa ser limpo e
desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

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

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado nao é objeto de recomendacgdes particulares.
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PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN SURGERY envida todos os esfor¢os para produzir e fornecer um
dispositivo médico de qualidade. Nao obstante, caso algum profissional de satde (cliente, utilizador, médico especialista, etc.)
tenha alguma reclamacgéo ou motivo de insatisfacéo relativamente a um produto, em termos de qualidade, segurancga ou
desempenho, devera informar a COUSIN SURGERY com a maior rapidez possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no doente, o centro de
cuidados devera seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN SURGERY com a maior rapidez possivel.
Toda a correspondéncia deverd indicar a referéncia, niamero do lote, os dados de um referente e uma descri¢do pormenorizada do
incidente ou reclamacéao.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido &8 COUSIN SURGERY e respetivos distribuidores.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A protese deve sempre ser instalada com um reforco anterior para hérnia inguinal e femoral.
-Instalagéo: -Implantacé&o: - Prétese colocada:
A prétese equipada A expanséo e a A protese é fixa,
om seu baldo isposi¢cdo/acomodacéo da Este baldo deve ser
ltrapassa por rotese sdo obtidos através do 7 mperativamente retirado
ompleto o defeito nchimento do baldo (30 ml),
ernial. olume de uma seringa.
0 seu posicionamento A fixacao parietal é realizada
prna-se entéo m dois pontos, gragas as
nteiramente retro pscas pré-posicionadas.
nuscular

TECNICA CIRURGICA PARA CORRECAO DE HERNIA INGUINAL

Incis&o inguinal horizontal de cerca de 5 cm, comecando imediatamente acima da coluna pubiana. Esta inciséo estende-se até ao
nivel do muasculo obliguo abdominal externo. Colocagdo de retratores. Incisdo curta do musculo obliquo abdominal externo na
parte superior do orificio externo do canal inguinal. A exploragdo do canal inguinal permite que 1) hérnias inguinais diretas e
indiretas sejam diferenciadas, e 2) a dissecc¢éo e remoc¢ao de lipomas da pré-hérnia.

HERNIA INGUINAL DIRETA:
Exposicdo simples da fascia transversal. Abertura da fascia transversal. Retrag@o do tecido adiposo pré-peritoneal, com o intuito
de criar espaco para uma colocagdo correta centralizada da protese. A protese € introduzida e dobra-se no espago pré-peritoneal
que foi criado. O enchimento do baldo, a fim de expandir a prétese, e garantir a devida colocagao no centro. Fixagdo da prétese
com duas suturas pré-posicionadas, que passam pela parede posterior do canal inguinal.

Cuidado para nédo suturar o baldo no implante durante a fixagao da protese.
A exsuflagdo do baldo que é removida, a0 mesmo tempo que se assegura que a protese permanece perfeitamente posicionada.
As suturas sdo fechadas sem tensd@o. Fecho livre de tensdo da fascia transversal na frente da protese, através de sutura
absorvivel e continua.

HERNIA OBLIQUA EXTERNA:
Abertura do corddo espermatico. Despistagem da bolsa peritoneal da hérnia. As partes do cordao esperméatico sao localizadas e
isoladas. Disseccao profunda da bolsa peritoneal, com o intuito de facilitar a sua reintegracédo na cavidade abdominal, e expor o
espaco pré-peritoneal o suficiente, para a correta colocacédo da prétese. Apos a retragdo da bolsa peritoneal da hérnia, a prétese é
colocada dobrada, no espago pré-peritoneal. O enchimento do baldo, permite a expansdo da protese, assegurando que ela
permanece bem centrada, relevante para o orificio profundo do canal inguinal. Fixacdo da prétese com duas suturas pré-
posicionadas, que passam pela parede posterior do canal inguinal sem tensao.

Cuidado para nédo suturar o baldo no implante durante a fixagao da protese.
A exsuflagdo do baldo que é removida, a0 mesmo tempo que se assegura que a protese permanece perfeitamente posicionada.
A parede deve ser reforcada com a colocagdo de uma segunda protese ao redor do cordao espermatico, utilizando a técnica de
Lichtenstein. Fecho da incisao do musculo obliqguo abdominal externo com material de sutura absorvivel. Aproximacao subcutanea
e fecho cutédneo com sutura intradérmica continua absorvivel.

TECNICA CIRURGICA PARA CORRECAQ DE HERNIA UMBILICAL
Incisdo peri-umbilical hemicircunferencial centrada na hérnia. Dissec¢do da bolsa peritoneal, possibilitando a sua reintegragao
abdominal, libertando espaco suficiente atrds da aponeurose para a implantagdo da protese. A prétese dobrada é deslizada
através do orificio aponeurético da hérnia, com o intuito de a posicionar no espago pré-peritoneal. Enchimento do baldo de
expansdo da protese, assegurando que a prétese permanece centrada em relagdo ao orificio da hérnia. Fixagdo da protese
utilizando suturas pré-posicionadas, passando pela aponeurose.

Cuidado para nédo suturar o balao no implante durante a fixagao da protese.
A exsuflagdo do baldo que é removida, a0 mesmo tempo que se assegura que a prétese permanece perfeitamente posicionada.
Se possivel, aproximagdo aponeuroética na frente da protese sem tensédo. Encerramento subcutaneo e cutaneo com material de
sutura absorvivel.

Resumo
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG UMB SR

IMPLANT DE INTARIRE PARIETALA SEMIRESORBABIL
Proteza parietala expandabila cu balon gonflabil pentru chirurgie viscerala
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE
Proteza PROMESH® SURG UMB SR este alcatuita din:
- O proteza parietala confectionata dintr-un dop de polipropilena si acid polilactic L si doua fire de fixare din tereftalat de polietilena
si politetrafluoretilena expandata (ePTFE) pliate in ace din otel inoxidabil. Aceasta proteza este furnizata cu sau fara o plasa din
polipropilena si acid polilactic L (a se vedea indicatia de pe ambalaj).
- Un balon care permite desfasurarea protezei parietale (prin utilizarea seringii incluse in dispozitivul medical).
MATERIALE IMPLANTATE:
Polipropilena, tereftalat de polietilena, colorant biocompatibil (DC Green #6), politetrafluoretilena expandata (ePTFE), acid polilactic
L.
MATERIALE IN CONTACT CU PACIENTUL iN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE:
Otel inoxidabil, policlorura de vinil
Nu este de origine umana si nici de origine animala. Semiresorbabil.
INDICATII
Reparare si intarire parietala pentru hernii inghinale, ombilicale si femurale.
PERFORMANTE
Dispozitivul medical PROMESH® SURG UMB SR este conceput in mod specific pentru implantare extraperitoneald pentru
tratament chirurgical minim invaziv.
Produsele, biocompatibile si semiresorbabile, cauzeaza o fibroza reactiva care inglobeaza implantul de intarire dupa sase luni de la
implantare. Acestea au avantajele urmatoare: au o rezistenta foarte mare la sutura, au flexibilitate ridicata si permit integrarea si
colonizarea optima si rapida.
CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Infectie la nivelul locului de implantare
- Sarcina
- Copii in perioada de crestere
- Terapie anticoagulanta
REACTII ADVERSE INDEZIRABILE
La fel ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate conduce la reactii adverse indezirabile, care pot duce la
reinterventie:

- 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

- A fost identificat un risc suplimentar mic de infertilitate masculina dupa repararea bilaterala a herniei inghinale prin
utilizarea de plase (deschisa sau laparoscopica)

PRECAUTII DE UTILIZARE
Dispozitivele PROMESH® SURG UMB SR sunt furnizate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).
nainte de orice utilizare, inspectati integritatea dispozitivului si a ambalajului (blistere/pungi detasabile). A nu se utiliza in cazul in
care dispozitivul si/lsau ambalajul este deteriorat.
A nu se utiliza in cazul in care dispozitivul are data de expirare depasita. COUSIN SURGERY nu ofera nicio garantie sau
recomandare Tn ceea ce priveste utilizarea unor mijloace specifice de fixare.
Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg calificat si instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului (cunostinte
de anatomie si chirurgie viscerala).
IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA
ESTE OBLIGATORIU CA BALONUL SA FIE EXTRAS

Dupa cum este indicat pe etichetarea produsului, implantul PROMESH® SURG UMB SR este destinat pentru o singura utilizare.
Acesta nu trebuie reutilizat si/sau resterilizat in niciun caz (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii
produsului, risc de infectie, pierderea eficacitatii, recidiva).

PASTRAREA PROTEZEI
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina solara, la temperatura camerei, in ambalajul original.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este disponibil la cerere de
la COUSIN SURGERY. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte de expediere
trebuie sa fie in ambalaje sigilate.
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Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat T conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

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

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

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

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

PROCEDURA CHIRURGICALA

PROCEDURA CHIRURGICALA

Proteza trebuie implantata intotdeauna impreuna cu un implant de intarire anterioara pentru hernia inghinala si femurala.
1-Plasare: 2-Desfasurare: 3- Proteza la locul
- Proteza prevazuta - Expansionarea si etalarea N acesteia:
cu balon traverseaza protezei sunt obtinute prin 'qf’f‘\ - Proteza este fixata
complet defectul umflarea balonului la volumul o - Este obligatoriu ca
herniar, de 30 ml al seringii. balonul sa fie extras
- Pozitionarea - Fixarea parietala este
acesteia devine in Z efectuata in doua puncte cu
intregime ‘ ajutorul firelor pliate pre-
retromusculara pozitionate.

TEHNICA CHIRURGICALA PENTRU REPARAREA UNEI HERNII INGHINALE

Incizie inghinala orizontala de aproximativ 5 cm, cu incepere imediat deasupra pubisului. Aceasta incizie se extinde in jos pana la
nivelul muschiului oblic extern. Plasarea retractoarelor. Incizie scurtd a muschiului oblic extern in partea superioara a orificiului
extern al canalului inghinal. Explorarea canalului inghinal permite 1) diferentierea herniilor inghinale directe si indirecte si 2) disectia
si indepartarea lipoamelor preherniare.

HERNIE INGHINALA DIRECTA:
Expunere simpla a fasciei transversale extinse. Deschiderea fasciei transversale. Retractia tesutului adipos preperitoneal pe ntru
crearea unui spatiu pentru o plasare centrata corect a protezei. Proteza este introdusa pliata in spatiul preperitoneal care a fost
creat. Umflarea balonului pentru a expansiona proteza, cu asigurarea in acelasi timp a centrarii adecvate a acesteia. Fixarea
protezei cu doua fire de sutura prepozitionate care sunt trecute prin peretele posterior al canalului inghinal.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.
Dezumflarea balonului, care este indepartat, cu asigurarea in acelasi timp a faptului ca proteza raméane pozitionata perfect. Firele
de suturd sunt legate farad tensionare. Inchiderea fird tensionare a fasciei transversale in fata protezei printr-un fir de suturd
continuu si resorbabil.

HERNIE OBLICA EXTERNA:
Deschiderea cordonului spermatic. Detectarea sacului peritoneal al herniei. Partile cordonului spermatic sunt localizate si izolate.
Disectia profunda a sacului peritoneal pentru a facilita reintegrarea sa in cavitatea abdominala si expunerea suficienta a sp atiului
preperitoneal pentru plasarea corecta a protezei. Dupa retractia sacului peritoneal al herniei, proteza este plasata pliata Tn spatiul
preperitoneal. Umflarea balonului care permite expansionarea protezei, cu asigurarea in acelasi timp a faptului ca aceasta ra mane
bine centrata in raport cu orificiul profund al canalului inghinal. Fixarea protezei cu doua fire de sutura prepozitionate care sunt
trecute prin peretele posterior al canalului inghinal fara tensionare.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.
Dezumflarea balonului, care este indepartat, cu asigurarea in acelasi timp a faptului ca proteza ramane pozitionata perfect.
Peretele trebuie intarit prin plasarea unei a doua proteze in jurul cordonului spermatic prin utilizarea tehnicii Lichtenstein.
inchiderea inciziei muschiului oblic extern cu material de suturéd resorbabil. Afrontarea subcutanaté si inchidere cutanata cu un fir
de sutura continuu intradermic si resorbabil.

TEHNICA CHIRURGICALA PENTRU REPARAREA UNEI HERNII OMBILICALE
Incizie periombilicala semicircumferentiala centrata pe hernie. Disectia sacului peritoneal, permitand reintegrarea abdominala a
acestuia prin eliberarea unui spatiu suficient in spatele aponevrozei pentru ca proteza sa poata fi implantata. Proteza pliata este
glisata prin orificiul aponevrotic al herniei pentru pozitionarea in spatiul preperitoneal. Umflarea balonului expandabil al protezei, cu
asigurarea n acelasi timp a faptului ca proteza ramane centrata in raport cu orificiul herniar. Fixarea protezei prin utilizarea unor
fire de sutura prepozitionate care sunt trecute prin aponevroza.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.
Dezumflarea balonului, care este indepartat, cu asigurarea in acelasi timp a faptului ca proteza raméane pozitionata perfect. Daca
este posibil, afrontarea aponevrotica in fata protezei, fira tensionare. Inchidere subcutanatd si cutanatd cu material de sutura
resorbabil.

Rezumat
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Instrukcja uzytkowania pl
PROMESH® SURG UMB SR

CZESCIOWO WCHEANIALNY WZMACNIAJACY IMPLANT SCIENNY
Rozszerzalna proteza scienna z napetnianym balonem do operacji trzewnych
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
OPIS
Proteza PROMESH® SURG UMB SR sktada sie z:
- Proteza $cienna sktada sig z zatyczki z polipropylenu i poli(kwasu L-mlekowego) oraz dwéch nici do przytwierdzania wykonanych
z politereftalanu etylenu z zacisnietymi igtami ze stali nierdzewnej. Proteza jest dostarczana z siatkg z polipropylenu i poli(kwasu L-
mlekowego) lub bez niej (zob. informacja na opakowaniu).
- Balonik umozliwiajgcy umieszczenie protezy Sciennej (za pomocg strzykawki dotgczonej do wyrobu medycznego).
WSZCZEPIANE MATERIALY:
Polipropylen, politereftalan etylenu, biokompatybilny barwnik (D&C Green nr 6), ePTFE, poli(kwas L-mlekowy).
MATERIALY STYKAJACE SIE Z CIALEM PACJENTA PODCZAS ZABIEGU:
Stal nierdzewna, polichlorek winylu.
Nie zawiera sktadnikdw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. Cze$ciowo wchtanialny.
WSKAZANIA
Naprawa i wzmocnienie $cienne w zabiegach naprawy przepuklin pachwinowych, pepkowych i udowych.
DZIALANIE
Wyréb medyczny PROMESH® SURG UMB SR jest szczegodlnie przeznaczony do wszczepiania pozaotrzewnego przy minimalnie
inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
Produkty, biokompatybilne i czeSciowo wchianialne, powodujg widknienie reaktywne, ktére przejmuje role wzmocnienia po szesciu
miesigcach od wszczepienia. Ich przewaga polega na bardzo wysokiej wytrzymatosci na zszywanie i duzej elastycznosci; ponadto
zapewniajg optymalng integracje i kolonizacje.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé w nastepujacych przypadkach:
- Uczulenie na ktdrykolwiek ze skfadnikéw
- Infekcja w miejscu wszczepienia
- Cigza
- Dazieci, ktére nadal rosng
- Leczenie przeciwkrzepliwe
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze by¢ przyczyng niepozgdanych skutkéw ubocznych, ktére moga skutkowac
koniecznos$cig ponownego zabiegu:

- Dyskomfort/bél - Nawrét choroby - Adhezje

- Nadzerki - Podraznienie pobliskich organow - Infekcja

- Stan zapalny - Utworzenie sie przetoki - Wysiek osocza

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

Zidentyfikowano niewielkie dodatkowe ryzyko nieptodnosci u mezczyzn po obustronnej naprawie przepukliny
pachwinowej przy uzyciu siatki (tradycyjnej lub laparoskopowej).

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Wyroby PROMESH® SURG UMB SR s3a 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 uzywa¢ w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.
Nie uzywaé, jesli data waznosci mineta. Firma COUSIN SURGERY nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnosnie do
zastosowania okreslonego rodzaju utrwalenia.
Wyréb ten moze by¢ wszczepiany wytacznie 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

Jak wskazano na etykiecie produktu, implant PROMESH® SURG UMB SR jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. W
zadnym wypadku nie nalezy go uzywaé ponownie i/lub sterylizowa¢ ponownie (potencjalne zagrozenia obejmujg miedzy innymi:
utrate sterylnosci, ryzyko infekgciji, utrate skutecznosci, nawrét choroby).

PRZECHOWYWANIE PROTEZ

Przechowywaé w suchym miejscu, z dala od swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

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

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyskac¢ od
COUSIN SURGERY. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym
opakowaniu.
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Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie
wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI

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

W korespondenciji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamac;ji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN SURGERY i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN SURGERY lub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

PROCEDURA CHIRURGICZNA

PROCEDURA CHIRURGICZNA
W przypadku przepukliny pachwinowej i udowej proteza powinna by¢ zawsze wszczepiana ze wzmocnieniem przednim.

1-Wszczepianie: 2-Wprowadzenie: 3- Umieszczona
- Proteza - Rozszerzenie i roztozenie proteza:
wyposazona w balon , protezy uzyskuje sie poprzez 2 - Proteza zostaje

pokrywa w catosci

wypetnienie balonu, 7 zamocowana.
miejsce, gdzie T

strzykawka o pojemnosci 30 - Ten balon musi zosta¢

wystepuje ml. bezwzglednie wycofany.
przepuklina,; - Mocowanie $cienne
- Proteza jest uzyskuje sie w dwoch

umieszczona punktach dzieki fabrycznie
catkowicie zamocowanym niciom
podmiesniowo. przemiennym.

TECHNIKA CHIRURGICZNA NAPRAWY PRZEPUKLINY PACHWINOWEJ

Poziome naciecie pachwinowe o dtugosci okoto 5 cm zaczynajgce sie bezposrednio nad wzgdrkiem fonowym. Nacigcie to rozcigga
sie az do poziomu zewnetrznego miesnia skosnego brzucha. Zatozenie hakdéw chirurgicznych. Krétkie naciecie zewnetrznego
migsnia skosnego brzucha w gérnej czesci otworu zewnetrznego kanatu pachwinowego. Badanie kanatu pachwinowego umozliwia
1) réznicowanie przepuklin pachwinowych bezposrednich i posrednich oraz 2) rozcinanie i usuwanie ttuszczakéw poprzedzajgcych
tworzenie sie przepuklin.

BEZPOSREDNIA PRZEPUKLINA PACHWINOWA:
Proste odstoniecie ziejgcej powiezi poprzecznej. Otwarcie powiezi poprzecznej. Cofniecie przedotrzewnowej tkanki ttuszczowej w
celu wytworzenia przestrzeni dla prawidlowego wysrodkowania protezy. Ztozona proteza jest wprowadzana do wytworzonej
przestrzeni przedotrzewnowej. Napetnienie balonu w celu rozszerzenia protezy przy réwnoczesnym zapewnieniu prawidtowego
wysrodkowania. Przytwierdzenie protezy dwoma wstepnie zamocowanymi szwami, ktére sg przeprowadzane przez tylng sciane
kanatu pachwinowego.

Nalezy uwaza¢, by nie przyszy¢ worka balonowego do implantu podczas mocowania protezy.
Opréznienie balonu, ktory jest usuwany przy rownoczesnym sprawdzeniu, czy proteza jest prawidtowo umieszczona. Zatozenie
szwOw bez naprezen. Zamknigcie powiezi poprzecznej bez naprezen przed protezg za pomocg ciggtego wchianialnego szwu.

PRZEPUKLINA ZEWNETRZNA SKOSNA:
Otwarcie powrdzka nasiennego. Wykrycie worka otrzewnowego przepukliny. Lokalizacja i wyodrebnienie powrdzka nasiennego.
Gtebokie rozciecie worka otrzewnowego w celu utatwienia jego ponowne;j integracji z jama brzuszng i odstoniecie wystarczajgcej
przestrzeni przedotrzewnowej dla prawidlowego umieszczenia protezy. Po cofnigeciu worka otrzewnowego przepukliny proteza jest
umieszczana w postaci ztozonej w przestrzeni przedotrzewnowej. Napetnianie balonu umozliwiajgce rozszerzenie protezy przy
jednoczesnym zapewnieniu, ze pozostanie ona prawidiowo wysrodkowana w stosunku do gtebokiego otworu kanatu
pachwinowego. Przytwierdzenie protezy dwoma wstepnie zamocowanymi szwami, ktére sg przeprowadzane przez tylng $ciane
kanatu pachwinowego bez naprezenia.

Nalezy uwaza¢, by nie przyszy¢ worka balonowego do implantu podczas mocowania protezy.
Opréznienie balonu, ktory jest usuwany przy réwnoczesnym sprawdzeniu, czy proteza jest prawidtowo umieszczona.
Sciana musi zosta¢ wzmochiona poprzez umieszczenie drugiej protezy wokdt powrdzka nasiennego przy uzyciu techniki
Lichtensteina.. Zamkniecie naciecia zewnetrznego miesnia skosnego brzucha przy uzyciu szwéw wechtanialnych. Zblizenie
podskérne i zamkniecie skorne przy uzyciu ciggtego, podskérnego wchtanialnego szwu $rédskoérnego.

TECHNIKA CHIRURGICZNA NAPRAWY PRZEPUKLINY PEPKOWEJ

Potokrezne okotopepkowe naciecie wysrodkowane na przepuklinie. Rozciecie worka otrzewnowego, umozliwiajgce jego ponowng
integracje z jamg brzuszng poprzez wytworzenie wystarczajgcej przestrzeni za rozciegnem do wszczepienia protezy. Ziozong
proteze wsuwa sie przez wrota rozciegnowe przepukliny w celu umieszczenia jej w przestrzeni przedotrzewnowej. Napetnienie
balonu rozpreznego protezy przy jednoczesnym sprawdzeniu, czy proteza pozostaje wysrodkowana wzgledem wrét przepukliny.
Przytwierdzenie protezy przy uzyciu wstepnie zatozonych szwéw przechodzgcych przez rozciegno.

Nalezy uwazaé, by nie przyszy¢ worka balonowego do implantu podczas mocowania protezy.
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Oproznienie balonu, ktory jest usuwany przy réwnoczesnym sprawdzeniu, czy proteza jest prawidtowo umieszczona. Jesli to
mozliwe, zblizenie rozciggna przed protezg bez naprezen. Szycie tkanki podskornej i skornej przy uzyciu materialu chtonnego
SZWU.

Podsumowanie
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Navodila za uporabo sl
PROMESH® SURG UMB SR

CZESCIOWO WCHEANIALNY WZMACNIAJACY IMPLANT SCIENNY
Rozszerzalna proteza scienna z napetnianym balonem do operacji trzewnych
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS

Proteza PROMESH® SURG UMB SR je sestavljena iz:

- Parietalna proteza, izdelana iz €epa iz polipropilena in Poli-L-mle¢ne kisline ter dveh fiksacijskih niti iz polietilen tereftalata in
ePTFE, vstavljenih v iglah iz nerjaveCega jekla. Proteza je dobavljena z mreZico iz polipropilena in Poli-L-mle¢ne kisline ali brez nje
(glejte navedbo na embalazi).

- Balon, ki omogoca namestitev parietalne proteze (z uporabo brizge, ki je prilozena medicinskemu pripomocku).

MATERIALI ZA VSADITEV:

polipropilen, polietilen tereftalat, biokompatibilno barvilo (DC Green # 6), ePTFE, Poli-L-mle¢na kislina.

MATERIALI, KI SO V STIKU Z BOLNIKOM MED OPERACIJO:

nerjavece jeklo, polivinilklorid.

Ni ¢loveskega in ne zZivalskega izvora. Pol-resorpcijsko.

INDIKACIJE

Rekonstrukcija in parietalna ojacitev za dimeljsko, popkovno in stegneniéno kilo.

UCINKOVITOST

Medicinski pripomoéek PROMESH® SURG UMB SR je posebej zasnovan za $e ekstra-peritonealno vsaditev za mini invazivne
kirurSke posege.

I1zdelki, ki so biokompatibilni in pol-resorpcijski, povzro€ajo fibrozo, ki se razvije na pripomocku po Sestih mesecih vsaditve. Njihova
prednost je v tem, da imajo zelo visoko odpornost na Siv, so zelo proZne in omogoc¢ajo optimalno in hitro integracijo in kolonizacijo.
KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte v naslednjih primerih:

- Alergija na katero koli sestavino

- Okuzeno mesto

- Nosecnost

- Odras¢ajoci 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, ki lahko vodijo do ponovne operacije:

- 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

- Po dvostranskem popravilu dimeljske kile z uporabo mrez (odprtih ali laparoskopskih) je bilo ugotovljeno majhno
dodatno tveganje za neplodnost pri moskih

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Pripomoc¢ki PROMESH® SURG UMB SR so dobavljeni sterilni (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakrSno koli uporabo preverite neoporecnost 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.

Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izku$nje z uporabo izdelka (znanje anatomije in visceralne kirurgije).
POMEMBNO : NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

TA BALON JE TREBA OBVEZNO ODSTRANITI

Kot je navedeno na oznaki izdelka, je vsadek PROMESH® SURG UMB SR namenjen za enkratno uporabo. V nobenem primeru se
ga ne sme ponovno uporabiti in/ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vkljucujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti
izdelka, tveganje za okuzbo, zmanjsanje ucinkovitosti, ponovitev).

SHRANJEVANJE PROTEZE

Shranjujte v originalni embalazi, na suhem mestu, stran od neposredne soncne svetlobe in pri sobni temperaturi.

EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV

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

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

Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drzavi odlaganja kuznih nevarnih odpadkov.
Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporo€il.
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ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

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

V primeru okvare vsadka ali e je prispeval k povzrogitvi resnih nezZelenih posledic za bolnika, mora zdravstveni center upostevati
pravne postopke v svoji drzavi in o tem obvestiti podjetie COUSIN SURGERY v najkrajSem moznem ¢asu.

Pri vsaki korespondenci prosimo, da navedete referenco, Stevilko serije, koordinate reference in izrpen opis incidenta ali pritozbe.
BroSure, dokumentacija in kirur8ka tehnika so na voljo na zahtevo pri podjetju COUSIN SURGERY in njegovih distributerjih.

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

KIRURSKI POSTOPEK

KIRURSKI POSTOPEK

Protezo je treba vedno namestiti s sprednjo ojacitvijo pri dimeljski in stegnenicni kili.
1-Namestitev: 2-Postavitev: 3- Pritrjevanje proteze:
- Proteza, , - Raztezanije in Sirjenje o -Proteza je pritrjena.
opremljena z 71 proteze dosezemo z -Balon je treba obvezno
balonom, v celoti napihovanjem balona, 30 ml, odstraniti.
precka okvaro kile. prostornina brizge.
- Namestitev je v - Parietalno pritrjevanje se
celoti izvede na dveh tockah
retromuskularna. ‘ zahvaljujo¢ predhodno
namescenim nitim.

KIRURSKA TEHNIKA ZA POPRAVILO DIMELJSKE KILE

Vodoravni dimeljski rez priblizno 5 cm, ki se zaCne neposredno nad sramno kostjo. Rez sega do podro¢ja zunanje trebusne
abdominalne misice. Namestitev navijal. ManjSi rez zunanje trebuSne abdominalne miSice na vrhu zunanje odprtine dimeljskega
kanala. Pregled dimeljskega kanala omogoc¢a 1) razlikovanje med neposrednimi in posrednimi dimeljskimi kilami ter 2) disekcijo in
odstranjevanje lipomov.

NEPOSREDNA DIMELJSKA KILA
Enostavna izpostavljenost transverzalne fascije. Odprtje transverzalne fascije. Retrakcija preperitonealnega mas¢obnega tkiva, da
se ustvari prostor za pravilno centrirano postavitev proteze. Protezo vstavite zloZzeno v preperitonealni prostor, ki je bil ustvarjen.
Napihovanje balona za razSirjanje proteze ter zagotavljanje pravilnega centriranja proteze. Pritrjevanje proteze z dvema
predpozicioniranima Sivoma, ki potekata skozi zadnjo steno dimeljskega kanala.

Bodite previdni, da baloncka pri pritrditvi proteze ne pripnete na implantat.
Izpust balona, ki ga odstranite in istodasno zagotovite, da proteza ostane brezhibno nameséena. Sivi so tesni, a ne napeti.
Zapiranje transverzalne fascije brez napetih Sivov pred protezo z neprekinjenim vpojnim Sivom.

KILA ZUNANJE ABDOMINALNE MISICE:
Odpiranje spermati¢ne vrvice. Odkrivanje peritonealne vrece kile. Deli spermati¢ne vrvice so namesceni in izolirani. Globoka
disekcija peritonealne vrecke, da se olajSa njena ponovna integracija v trebusno votlino in zagotovi dovolj preperitonealnega
prostora za pravilno postavitev proteze. Po retrakcije peritonealne vrece kile se proteza postavi zlozena v predperitonealni prostor.
Napihovanje balona, ki omogoCa raztezanje proteze, hkrati pa zagotavlja, da ostane ustrezno namesS€ena globoko v odprtini
dimeljskega kanala. Pritrjevanje proteze z dvema predpozicioniranima Sivoma, ki potekata skozi zadnjo steno dimeljskega kanala,
brez napetosti.

Bodite previdni, da baloncka pri pritrditvi proteze ne pripnete na implantat.
Izpust balona, ki ga odstranite in istoasno zagotovite, da proteza ostane brezhibno namescena.
Steno je treba ojaati s postavitvijo druge proteze okoli spermatiCne vrvice z uporabo Lichtensteinove tehnike. Zaprtje zareza
zunanje trebusne abdominalne miSice z vpojnim materialom za Sivanje. Podkozni priblizek in zapiranje z neprekinjenim
intradermalnim vpojnim Sivom.

KIRURSKA TEHNIKA ZA POPRAVILO POPKOVNE KILE
Periumbilikalni rez, centriran na kilo. Disekcija peritonealne vrecke, ki omogoci ponovno abdominalno integracijo tako, da se
zagotovi dovolj prostora za aponevrozo za vsaditev proteze. ZloZzeno protezo potisnemo skozi aponevrotsko odprtino kile in jo
postavimo v preperitonealni prostor. Napihovanje ekspanzijskega balona proteze, pri Cemer je treba zagotoviti, da proteza ostane v
sredi§€u glede na odprtino kilo. Pritrievanje proteze z uporabo predpozicioniranih Sivov, ki prehajajo skozi aponevrozo.

Bodite previdni, da balon¢ka pri pritrditvi proteze ne pripnete na implantat.
Izpust balona, ki ga odstranite in istoéasno zagotovite, da proteza ostane brezhibno nameséena. Ce je mogo&e, naj bo
aponevroti¢ni priblizek pred protezo brez napetosti. Podkozno in koZno zapiranje odprtine z vpojnim materialom za Sivanje.

Povzetek
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Navod k pouziti cs

PROMESH® SURG UMB SR
POLORESORBOVATELNY PARIETALNI IMPLANTAT KE ZPEVNENI BRISNi STENY

Parietalni protéza s moznosti rozsireni s nafukovacim balénkem uréena k visceralni chirurgii
STERILNi PRODUKT K JEDNOMU POUZITI

POPIS
Protéza PROMESH® SURG UMB SR sestava z:
- ParietdIni protéza vyrobend ze zatky z polypropylenu a poly-L-mlééné kyseliny a dvou polyetylentereftalatovych a ePTFE
fixacnich vlaken zalisovanych s jehlami z nerezové oceli. Tato protéza se dodava s mfizkou z polypropylenu a poly-L-mlécné
kyseliny nebo bez ni (viz indikace na obalu).
- Balének umozniujici zavedeni parietalni protézy (pomoci injekéni stiikacky, ktera je soucasti zdravotnického prostfedku).
IMPLANTOVANE MATERIALY:
Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibilni barvivo (DC zelena €. 6), ePTFE, poly-L-mlé€né kyselina.
MATERIALY PRICHAZEJiCi DO STYKU S TELEM PACIENTA BEHEM OPERACE:
Nerezové ocel, polyvinylchlorid.
PuUvod neni ani lidsky ani zvifeci. Poloresorbovatelny prostredek.
INDIKACE
Reparace a chirurgické zpevnéni inguinalnich, umbilikalnich a femoralnich hernii.
FUNKCE PROSTREDKU
Produkt PROMESH® SURG UMB SR predstavuje lékafsky prostfedek, ktery je uréen predevsim k extraperitonealni implantaci v
ramci miniinvazivnich chirurgickych zakroku.
Biokompatibilni a poloresorbovatelné prostiedky zpusobuji reakéni fibrézu, ke které dochazi v oblasti zpevnéni po Sesti mésicich
po implantaci. Vyhodou téchto prostfedku je velmi vysoka odolnost $vu, vysoka pruznost a umoznéni optimaini a rychlé integrace a
kolonizace.
KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Déti v obdobi rastu
- Antikoagulaéni 1é¢ba
NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci vedlejSi
ucinky, které mohou vést k reoperaci:

- Diskomfort/bolest - Rekurence - Adheze

- Eroze - Drazdeéni prilehlych organu - Infekce

- Zanét - Tvorba fistuli - Serom

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

- Malé dalsi riziko v podobé& muzské neplodnosti bylo zjist€no po oboustranné reparaci tfiselné kyly s pouzitim mfizek
‘'oteviené nebo laparoskopické)

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI

Prostfedky PROMESH® SURG UMB SR jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).

Pfed pouzitim zkontrolujte neporu$enost baleni a prostfedku (blister / sloupavaci sacky). Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
zafizeni anebo baleni.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostfedku. Spole¢nost COUSIN SURGERY neposkytuje zadnou zaruku ani
doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixacnich prostredka.

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

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE
BALONEK MUSi BYT BEZPODMINECNE VYJMUT

Jak je uvedeno na Stitku produktu, implantat PROMESH® SURG UMB SR je uréen k jednomu pouziti. V Zadném pfipadé se
produkt nesmi pouzit opakované nebo znovu sterilizovat (mozna rizika zahrnuji mimo jiné: ztratu sterility produktu, riziko infekce,
ztratu ucinnosti produktu, rekurence pficiny obtizi).

UCHOVAVANI PROTEZY
Skladovani na suchém misté mimo dosah slunecnich paprska a pfi pokojové teploté v pdvodnim obalu.

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

Page 27 sur 57



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

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

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN SURGERY zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat vysoce
kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici lékaf...) ma stinzosti nebo
dlvod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat spoleénost COUSIN
SURGERY. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zpusobi vazné nezadouci U¢inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum
musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN SURGERY.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.
Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN SURGERY a jejich distributord.
Pokud potrebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN SURGERY nebo COUSIN SURGERY
pfimo na contact@cousin-biotech.com.

CHIRURGICKY POSTUP

CHIRURGICKY POSTUP

Protéza musi byt instalovéna se zpevnénim pfedni €asti stény v oblasti inguinalni a femoraini hernie.
1-Instalace: 2-Rozvinuti: 3- Potvrzeni umisténi
- Protéza s balénkem - Expanze a roz§ifeni protézy ) protézy:
zcela prekryva defekt 7 se dosahuje nafouknutim 7y - Protéza je zafixovana
hernie balonku (30 ml), s pouZitim - Tento balének musi byt
- Jeji umisténi je obsahu injekéni stfikacky. bezpodminecné vyjmut
vyhradné - Parietalni fixace se provadi
retromuskuluarni ve dvou bodech pomoci
predem umisténych
upevinovacich vlaken.

CHIRURGICKA TECHNIKA REPARACE INGUINALNI HERNIE

Horizontalni inguindlni fez o délce cca 5 cm, se zaCatkem pfimo nad tuberculum pubicum. Incize sméfuje dold na urover m.
obliquus externus abdominis. Zavedeni retraktord. Kratka incize m. obliquus externus abdominis v horni ¢asti vnéjsiho inguinalniho
kanalu. VySetfeni inguinalniho kanalu umoznuje 1) rozliSit pfimé a nepfimé inguinalni kyly a 2) disekci a odstranéni
preperitonealnich lipoma.

PRIMA INGUINALNIi HERNIE:
Prosta expozice patul6zni transverzalni fascie. Vytvofi se otvor v transverzalni fascii. Retrakce preperitonealni tukové tkané za
ucelem vytvofeni prostoru pro spravné vycentrované umisténi protézy. Protéza se zavadi ve slozeném stavu do preperitonealniho
prostoru, ktery byl vytvofen. Provede se insuflace baldnku za Uc€elem rozSifeni protézy pfi souc¢asném zajiSténi spravného
vycentrovani. Fixace protézy dvéma predem pfipravenymi stehy, které prochazeji zadni sténou inquinalniho kanalu.

Pozor, pri fixaci protézy nepriSivejte balének k implantatu.
Vyfouknuti balénku, ktery je odstranén, pfiéemz je zaji$téno, e protéza zlstava spravné na svém misté. Svy se aplikuji bez napéti.
Transverzalni fascie se uzavira pfed protézou bez napéti kontinualnim absorbovatelnym stehem.

HERNIE V OBLASTI M. OBLIQUUS EXTERNUS ABDOMINIS:
Otevfeni chamovodu. Provede se detekce peritonealniho vaku hernie. Casti chamovodu se lokalizuji a izoluji. Provadi se hlubok &
disekce peritonealniho vaku, aby se usnadnila jeho reintegrace do bfiSni dutiny a vytvofil se dostate¢ny preperitonealni prostor pro
spravné umisténi protézy. Po retrakci se provede detekce peritonealniho vaku hernie a protéza se umisti ve slozeném stavu do
preperitonealniho prostoru. Nafouknuti balénku umoznujici rozevfeni protézy pfi sou¢asném zajisténi spravného vycentrovani,
které odpovida lokalizaci hlubokého prstence inguinalniho kanalu. Fixace protézy dvéma pfedem pfipravenymi stehy, které
prochazeji zadni sténou inguinalniho kanalu, bez napéti.

Pozor, pri fixaci protézy nepriSivejte balének k implantatu.
Vyfouknuti balénku, ktery je odstranén, pficemz je zajisténo, Zze protéza zUstava spravné na svém misté.
Sténa musi byt zpevnéna umisténim druhé protézy kolem chamovodu za pouziti Lichtensteinovy techniky. Uzavér incize v m.
obliquus externus abdominis absorbovatelnym Sicim materialem. Subkutanni aproximace a kozni uzavér kontinudlnim
intradermalnim stehem s pouzitim absorbovatelného Siciho materialu.

CHIRURGICKA TECHNIKA REPARACE UMBILIKALNI HERNIE

Provadi se hemicirkumferenéni periumbilikalni incize s centraci na hernii. Disekce peritonealniho vaku, umoznujici jeho opétovnou
integraci do bfisni dutiny, uvolnénim dostate¢ného prostoru za aponeurézou pro implantaci protézy. SloZzena protéza se protahne
aponeurotickym otvorem hernie a umisti se do preperitonedlniho prostoru. Provede se inflace expanzniho balénku protézy pfi
souCasném zajiSténi, Ze protéza zUstane vycentrovana k otvoru hernie. Fixace protézy pomoci pfedem umisténych stehd,
prochazejici aponeurdzou.

Pozor, pri fixaci protézy neprisivejte balének k implantatu.
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Vyfouknuti balénku, ktery je odstranén, pfiCemz je zajisténo, Ze protéza zlistdva spravné na svém misté. Pokud je to mozné,
aponeuroticka aproximace pred protézou bez napéti. Subkutanni a kozni uzavér pomoci absorbovatelného Siciho materialu.

Souhrn
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Anvendelsesinstruktioner da

PROMESH® SURG UMB SR

HALKVRESORBERBART PARIETALT FORSTARKNINGSIMPLANTAT
Udvidelig parietal protese med oppustelig ballon til visceral kirurgi
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG UMB SR protese bestar af:
- En parietal protese fremstillet af en prop i polypropylen og Poly L-meelkesyre samt to polyethylenterephthalat- og ePTFE-
fikseringstrade krympet med rustfri stdlndle. Denne protese leveres med eller uden polypropylen- og Poly L-meelkesyrenet (se
indikation p& emballagen).
- En ballon, der tillader indseettelse af parietalprotesen (ved hjeelp af den sprgjte, som medfglger til det medicinske udstyr).
IMPLANTEREDE MATERIALER:
Polypropylen, polyeetylenterephthalat, biokompatibelt bleek (DC gren nr. 6), ePTFE, Poly L-meelkesyre.
MATERIALER, DER KOMMER | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER KIRURGI:
Rustfrit stal, polyvinylklorid.
Oprindelse hverken fra menneske eller dyr. Halvresorberbar.
INDIKATIONER
Reparation og pariental forsteerkning af inguinal, umbilical og femoral hernia.
PRASTATION
PROMESH® SURG UMB SR medicinsk udstyr er specialdesignet til at blive implanteret ekstraperitonealt i forbindelse med
miniinvasiv kirurgisk behandling.
Produkter, biokompatible og halvresorberbare, forarsager reaktionsfibrose, der overtager forsteerkningen efter seks maneders
implantation. De har fordelen ved at veere skeerbare og have meget hgj modstandsdygtighed mod sutur, en stor fleksibilitet og
tillader optimal og hurtig integration og kolonisering.
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilfelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
- Infektion pa stedet
- Graviditet
- Voksende bgrn
- Antikoagulantterapi
BIVIRKNINGER
Som med alt andet implanterbart medicinsk udstyr kan dette implantat generere mulige bivirkninger, der kan fare til reoperation:

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

- Inflammation - Fisteldannelse - Seroma

- Netdeformation - Heematom - Netmigration
- Allergisk reaktion - Reaktion over for fremmedlegemer - Lymfocele

- Der er identificeret en lille yderligere risiko for mandlig infertilitet efter reparation af bilateral lyskebrug ved hjeelp af
net (&ben eller laparoskopisk)

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG UMB SR enheder leveres sterile (sterilisation med aetylenoxid).

Inden brug skal emballagens og enhedens integritet (herunder blister/poser) kontrolleres. Brug ikke i tilfeelde af forringelse af
enheden og/eller emballagen.

Brug ikke enheden, hvis den er foreeldet COUSIN SURGERY leverer ingen garanti eller anbefaling med hensyn til brugen af en
bestemt type fikseringsmidler.

Denne enhed mé& kun implanteres af en kvalificeret kirurg, som er blevet gjort bekendt med brug af produktet (viden om anatomi og
visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE GENSTERILISERES
DENNE BALLON SKAL IMPERATIVT TILBAGETRAEKKES

Som det fremgar af produktets etiket, er PROMESH® SURG UMB SR implantatet alene beregnet til engangsbrug. Det ma under
ingen omstaendigheder genanvendes og/eller genudnyttes (potentielle risici inkluderer men er ikke begraenset til: tab af
produktsterilitet, risiko for infektion, tab af effektivitet, tilbagevenden).

OPBVARING AF PROTESEN

Opbevares pa et tagrt sted uden for sollys og ved stuetemperatur i den originale emballage.

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

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

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

Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma veere rengjort og desinficeret, skal laegges i en forseglet emballage.
Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udferes i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende bortskaffelse af
smittefarligt affald.
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Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.
Andet afsnit geelder tilfeelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

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

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

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

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

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

KIRURGISK PROCEDURE

KIRURGISK PROCEDURE

Protesen skal altid installeres med en anterior forstaerkning til inguinal og femoral hernia.
1-Installation: 2-Implementering: 3- Protese pa plads:
- Protesen udstyret , - Udvidelsen og udbredelsen A -Protesen er fikseret,
med sin ballon, der 1 af protesen opnas ved at 721 -Denne ballon skal
krydser oppumpe ballonen (30 ml), imperativt tilbagetreekkes
hernialdefekten volumenet af en sprgjte.
fuldsteendigt, - Parietal fastggrelse udfgres
-dens positionering med to punkter takket veere
bliver derefter helt de forudindstillede skiftetrade.
retromuskulgs

KIRURGISK TEKNIK TIL REPARATION AF INGUINAL HERNIA

Horisontalt inguinal snit pa ca. 5 cm, der begynder umiddelbart over den pubiske rygsgjle. Dette snit streekker sig ned til niveauet
for den ydre abdominale skr& muskel. Placering af retraktorer. Kort snit af den ydre abdominale skra muskel gverst pa den ydre
abning af inguinalkanalen. Undersggelse af inguinalkanalen ger det muligt at 1) differentiere direkte og indirekte inguinal hernia og
2) dissektion og fijernelse af prehernia lipomas.

DIREKTE INGUINAL HERNIA:
Enkel eksponering af den patulgse transversalis fascia. Abning af transversalis fascia. Tilbagetraekning af det preperitoneale
fedtveev med henblik pa at skabe hulrum til en korrekt centreret placering af protesen. Protesen introduceres foldet ind i det
preperitoneale hulrum, der er blevet oprettet. Opblaesning af ballonen for at udvide protesen, samtidig med at der sikres korr ekt
centrering. Fiksering af protesen med to preepositionerede suturer, der fares igennem den bageste veeg af inguinalkanalen.

Pas pa ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastgerelsen af protesen.
Udsuffulation af ballonen, der fiernes, samtidig med at det sikres, at protesen forbliver korrekt placeret. Suturerne er bindes uden
speending. Speendingsfri lukning af transversalis fascia foran protesen med en kontinuerlig, absorberbar sutur.

EKSTERN SKRAT HERNIA:
Abning af seedlederen. Detektion af hernias peritoneale seek. Delene af saedstrengen lokaliseres og isoleres. Dyb dissektion af den
peritoneale seek med henblik pa at lette dens reintegration i bughulen og eksponere tilstraekkelig preperitoneal plads til pass ende
placering af protesen. Efter retraktion af hernia i bukhulen anbringes protesen foldet i det preperitoneale rum. Opbleesning af
ballonen, som muligger udvidelse af protesen, samtidig med at det sikres, at den forbliver korrekt centreret i forhold til de n dybe
&bning i inguinalkanalen. Fiksering af protesen med to preepositionerede suturer, der fares igennem den bageste veeg af
inguinalkanalen uden spaending.

Pas pa ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastgerelsen af protesen.
Udsuffulation af ballonen, der fijernes, samtidig med at det sikres, at protesen forbliver korrekt placeret.
Vaeggen skal forstaerkes ved at anbringe en anden protese omkring saedstrengen ved hjeelp af Lichtenstein-teknikken. Lukning af
snittet af den ydre abdominale skrAmuskel med absorberbart suturmateriale. Subkutan tilnaermelse og kutan lukning med en
kontinuerlig intradermal, absorberbar sutur.

KIRURGISK TEKNIK TIL REPARATION AF UMBILICAL HERNIA
Hemicircumferentialt periumbilicalt indsnit centreret omkring hernia. Dissektion af bukhulen, hvilket muligger abdominal
reintegration ved at rydde tilstraekkelig plads bag aponeurosen, sdledes at protesen kan implanteres. Den foldede protese ledes
gennem hernias aponeurotiske abning af hensyn til placering i det pereperitoneale rum. Opblaesning af udvidelsesballonen i
protesen, mens det sikres, at protesen forbliver centreret i forhold til herniadbningen. Fiksering af protesen ved hjeelp af
preepositionerede suturer, som passerer igennem aponeurosis.

Pas pa ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastgerelsen af protesen.
Udsuffulation af ballonen, der fijernes, samtidig med at det sikres, at protesen forbliver korrekt placeret. Hvis det er muligt, kan der
gennemfgres aponeurotisk approksimation foran protesen uden speending. Subkutan og kutan lukning med absorberbart
suturmateriale.

Sammendrag
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Kayttoohje fi
PROMESH® SURG UMB SR

PUOLITTAIN RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
Laajennettava parietaalinen proteesi, jossa on taytettéavéa pallo siséelinkirurgian varten
KERTAKAYTTOISEKSI TARKOITETTU STERIILI TUOTE

KUVAUS

PROMESH® SURG UMB SR -proteesi koostuu seuraavista:

- Parietaalinen proteesi, joka on valmistettu polypropeenitulpasta ja Poly L -maitohaposta ja kahdesta polyeteenitereftalaatti- ja
ePTFE-kiinnityslangasta, jotka on poimutettu ruostumattomasta teréksestd valmistetuilla neuloilla. Proteesi toimitetaan
polypropeeni- ja Poly L -maitohappoverkon kanssa tai ilman sité (katso pakkauksen merkinta).

- Pallo, jonka avulla parietaalinen proteesi voidaan levittdad (kayttamalla 1aakinnallisen laitteen sisaltamaa ruiskua).

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT:

Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, bioyhteensopiva vériaine (DC Green #6), ePTFE, Poly L -maitohappo.

MATERIAALIT, JOTKA OVAT KOSKETUKSISSA POTILAASEEN LEIKKAUKSEN AIKANA:

Ruostumaton teras, polyvinyylikloridi.

Ei ihmis- tai elainperaisté. Puolittain resorboituva.

KAYTTOAIHEET

Nivus-, napa- ja reisityrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

SUORITUSKYKY

PROMESH® SURG UMB SR -la&kintalaite on suunniteltu erityisesti ekstraperitoneaalisesti implantoitavaksi minimaalisesti
invasiivisessa leikkaushoidossa.

Bioyhteensopivat ja osittain resorboituvat tuotteet aiheuttavat reaktionaalista fibroosia, joka korvaa vahvikkeen kuuden kuuk auden
implantoinnin jalkeen. Niiden etuna on erinomainen resistenssi ompeleille, erinomainen joustavuus seka optimaalisen ja nopean
integraation ja kolonisaation mahdollistaminen.

KONTRAINDIKAATIOT

Ei saa kayttéda seuraavissa tapauksissa:

- Allergia jollekin komponenteista

- Tulehtunut kohde

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET

Kuten kaikki implantoitavat ladkinnalliset laitteet, tdmakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia, jotka
saattavat johtaa uusintaleikkaukseen:

- Kipu/epamukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesiot

- Eroosiot - Laheisen elimen arsytys - Infektio

- Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Serooma
-Verkon epamuodostuma - Hematooma - Verkon migraatio
- Allerginen reaktio - Reaktio vieraaseen esineeseen - Lymfosele

- Verkoilla (avoleikkauksena tai laparoskoopisesti) suoritettavan kaksipuolisen nivustyrdn korjauksen jalkeen on
1avaittu vahainen miesten hedelméattomyyden riski

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
PROMESH® SURG UMB SR -laitteet toimitetaan steriileiné (sterilointi eteenioksidilla).
Tarkasta ennen kayttda pakkauksen ja laitteen eheys (seké kuplapakkaukset / revittavat taskut). Ei saa kayttaa, mikali laitte en ja/tai
pakkauksen tila on heikentynyt.
Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut. COUSIN SURGERY ei mydnna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kayton
suhteen.
Laitteen saa implantoida vain péateva kirurgi, jolla on tuotetta koskeva koulutus (anatomian ja sisaelinkirurgian tuntemus).
TARKEAA: El SAA KAYTTAA UUDELLEEN - EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN
PALLO ON EHDOTTOMASTI POISTETTAVA

Kuten tuote-etikettiin on merkitty, PROMESH® SURG UMB SR -implantti on suunniteltu kertakayttdiseksi. Sita ei saa missaan
tapauksessa kayttaa ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa seuraavat: tuotteen steriiliyden menetys,
infektioriski, tehokkuuden menetys, uusiutuminen).

PROTEESIN SAILYTYS

Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlampotilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit —
kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely". Eksplantoidut laitteet on palautettava
analysoitavaksi nykyisen kaytannén mukaisesti. Tama kaytantd on saatavilla COUSIN SURGERYille esitettavasta pyynnosta. On
tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on pakattava suljettuun pakkaukseen.
Eksplantoidun laakinnéllisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen
havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen
kappale koskee mahdollisia tietopyyntoja tai valituksia.
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TIETOPYYNNOT JA VAATEET

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

KIRURGINEN TOIMENPIDE

KIRURGINEN TOIMENPIDE

Proteesi on aina asennettava anteriorisen vahvikkeen kanssa nivus- ja reisityran kohdalla.
1-Asennus: 2-Levitys: 3- Paikallaan oleva
- Pallolla varustettu , - Proteesin laajennus ja levitys o proteesi:
proteesi menee ‘ saadaan aikaan tayttamalla 7 -Proteesi on kiinnitetty,
kokonaan ristikkain pallo (30 ml) ruiskun -Pallo on ehdottomasti
tyravaurion kanssa, tilavuuteen. poistettava
- Sen sijoitus on sen - Parietaalinen kiinnitys
jalkeen taysin , suoritetaan kahdesta
lihasten takana ~ pisteesta ennalta sijoitettujen
kytkettyjen lankojen ansiosta.

LEIKKAUSTEKNIIKKA NIVUSTYRAN KORJAUKSEEN

Noin 5 cm:n vaakasuora nivusviilto, joka alkaa selkdrangasta aivan hapyalueen ylapuolelta. Viilto jatkuu alas ulkoisen viiston
vatsalihaksen tasolle. Retraktorien sijoitus. Ulkoisen viiston vatsalihaksen Iyhyt viilto nivuskanavan ulkoisen aukon ylaosassa.
Nivuskanavaan tutustumalla voidaan 1) erottaa toisistaan suora ja epasuora nivustyra ja 2) dissektoida ja poistaa tyrdad edeltavat
lipoomat.

SUORA NIVUSTYRA:
Laajenevan vatsan poikittaiskalvon yksinkertainen altistus. Vatsan poikittaiskalvon aukko. Peritoneaalisen rasvakudoksen retraktio
proteesin oikeanlaisen keskitetyn sijainnin aikaansaamiseksi. Proteesi vied@an taitettuna luotuun esiperitoneaaliseen tilaan. Pallo
taytetaén proteesin laajentamiseksi varmistaen samalla sen asianmukainen keskitys. Proteesin kiinnitys kahdella ennalta sijoitetulla
ompeleella, jotka vieddéan nivuskanavan posteriorisen seindman lapi.

Huomio: &la ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.
Pallon tyhjennys ja poistaminen varmistaen, ettd proteesin sijainti pysyy taydellisend. Ompeleet sidotaan kiristamattd. Vatsan
poikittaiskalvon kiristdméatdn sulkeminen proteesin edessa jatkuvalla, absorboituvalla ompeleella.

ULKOINEN VINO TYRA:
Siemenjohtimen aukko. Tyradn peritoneaalisen pussin havaitseminen. Siemenjohtimen osat paikannetaan ja eristetdan.
Peritoneaalisen pussin syva dissektio helpottamaan sen uudelleenintegrointia vatsaonteloon ja paljastamaan riittavasti
peritoneaalista tilaa proteesin oikeanlaista sijoittamista varten. Tyran peritoneaalisen pussin retraktion jalkeen proteesi sijoitetaan
taitettuna esiperitoneaaliseen tilaan. Pallon tayttd, joka mahdollistaa proteesin laajennuksen, kun samaan aikaan varmistetaan, ettéa
se pysyy hyvin keskitettyna nivuskanavan syvan aukon suhteen. Proteesin kiinnitys kahdella ennalta sijoitetulla ompeleella, jotka
viedaan nivuskanavan posteriorisen seindman Iapi.

Huomio: @la ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.
Pallon tyhjennys ja poistaminen varmistaen, etta proteesin sijainti pysyy taydellisena.
Seinamaa on vahvistettava sijoittamalla toinen proteesi siemenjohtimen ymparille kayttden Lichtensteinin tekniikkaa. Ulkoisen
viiston vatsalihaksen viillon sulkeminen absorboituvalla ommelmateriaalilla. Ihonalainen approksimaatio ja kutaaninen sulkeminen
jatkuvalla intradermaalisella absorboituvalla ompeleella.

LEIKKAUSTEKNIKKA NAPATYRAN KORJAUKSEEN
Puoliympyramainen periumbilikaalinen viilto, joka on keskitetty tyrdén. Peritoneaalisen pussin dissektio, jonka avulla voidaan
suorittaa sen uudelleenintegrointi vatsaan niin, ettd aponeuroosin taakse luodaan riittavasti tilaa proteesin implantointia varten.
Taitettu proteesi liu'utetaan tyran aponeuroottisen aukon Idpi sen sijoittamiseksi esiperitoneaaliseen tilaan. Proteesin
laajennuspallon tayttd varmistaen, ettd proteesi pysyy keskitettynd suhteessa tyrédn aukkoon. Proteesin kiinnitys ennalta
sijoitettujen, aponeuroosin lapi kulkevien ommelten avulla.

Huomio: @la ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.
Pallon tyhjennys ja poistaminen varmistaen, ettd proteesin sijainti pysyy taydellisend. Mahdollisuuksien mukaan kiristdmaton
aponeuroottinen approksimaatio proteesin edessa. Subkutaaninen ja kutaaninen sulkeminen absorboituvalla ommelmateriaalilla.

Tiivistelma
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Kullanim talimatlari tr

PROMESH® SURG UMB SR

YARI REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
Viseral cerrahi icin sisirilebilir balonlu genisleyebilir parietal protez
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG UMB SR protez su bilesenlerden olusur:
- Polipropilen ve Poli L Laktik asitten Uretilmis bir plug’'dan ve ucunda paslanmaz celik igneler bulunan iki polietilen tereftalat ve
ePTE sabitleme ipinden olusan bir parietal protez. Bu protez polipropilen ve Poli L Laktik asit mesh ile veya bu mesh olmadan
tedarik edilir (ambalajdaki agiklamaya bakiniz).
- Parietal protezin yerlestiriimesini (tibbi cihazla birlikte verilen siringa kullanilarak) saglayan bir balon.
iIMPLANTE EDILEN MALZEMELER:
Polipropilen, Polietilen tereftalat, Biyouyumlu boya (DC Yesil #6), ePTFE, Poli L Laktik asit.
CERRAHI iSLEM SIRASINDA HASTA IiLE TEMAS EDEN MALZEMELER:
Paslanmaz celik, Polivinil klor(r.
insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Yari rezorbabldir.
ENDIKASYONLAR
inguinal, umbilikal ve femoral hernilerin onarimi ve parietal takviyesi.
PERFORMANS
PROMESH® SURG UMB SR tibbi cihazi mini invaziv cerrahi tedavilerde ekstraperitoneal implantasyon igin 6zel olarak
tasarlanmigtir.
Biyouyumlu ve yari rezorbabl 6zellikteki trlnler, implantasyon igsleminden 6 ay sonra takviyenin yerini alacak reaksiyonel bir fibrozis
olusturur. Sitlrlemeye ¢ok ylksek direng gdsterme, Ustlin esneklik ve optimum ve hizli entegrasyon ve kolonizasyon 6zelligi
sunma gibi avantajlari vardir.
KONTRENDIKASYONLAR
Uriind, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine aler;ji
- Enfekte alan
- Gebelik
- Blyume g¢agindaki cocuk
- Antikoagulan terapi
ISTENMEYEN YAN ETKILER
implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi istenmeyen yan etkilere
yol acabilir:

- Rahatsizlik/Agri - Rekirans - Adezyonlar

- Erozyonlar - Cevre organda irritasyon - Enfeksiyon

- inflamasyon - Fistil olusumu - Seroma

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

- Mesh kullanilarak yapilan bilateral kasik hernisi onarimi (agik veya laparoskopik) sonrasinda erkek infertilitesine
iliskin diislik bir diizeyde ek risk belirlenmistir.

KULLANIM ONLEMLERI
PROMESH® SURG UMB SR cihazlari steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.
Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (blister / soyularak agilabilen posetler dahil) butinligind inceleyin. Cihaz ve/veya ambalaj
hasar gérmusse kullanmayin.
Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN SURGERY belirli bir fiksasyon tirinin kullaniimasi konusunda
garantide veya 6neride bulunmaz.
Bu cihaz sadece, Uriiniin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI:  YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

BU BALON, KESINLIKLE GIKARILMALIDIR

Uriin etiketinde belirtildigi (izere PROMESH® SURG UMB SR implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir kosul altinda
yeniden kullanilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda uriin sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon
riski, etkinlik kaybi ve rekiirans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).

PROTEZIN SAKLANMASI

Orijinal ambalajinda, glines i1sigina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar 1SO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin gikariimasi ve analizi”’, Bélim 1: “Cikarma ve Bertaraf’
baslidi altinda yer alan 6neriler dogrultusunda gikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz igin geri génderilmelidir. Bu protokol COUSIN SURGERY’ten talep
edilebilir. Gonderim Oncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tiim implantlarin kapali ambalajlarda
tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.

Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iligkin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir dneri mevcut degildir.
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BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN SURGERY, yuksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her tirli cabayi
go6stermeyi taahhit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (masteri, kullanici, Grtind regete eden vb.) kalite, glivenlilik veya performans
acisindan urunle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkiin olan en kisa stirede COUSIN
SURGERY’e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik
merkezinin ilgili tlkedeki yasal proseddirleri izlemesi ve COUSIN SURGERY’i derhal bilgilendirmesi gerekir.

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

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

CERRAHI PROSEDUR

CERRAHI PROSEDUR

Protez, inguinal ve femoral herni igin daima anterior takviye ile birlikte yerlestiriimelidir.
1-Donanim: 2-Yerlestirme: 3- Protez sabitleme:
- Protezde hernial - Balon siringa ile 30 ml o - Protez sabitlenir.
defekti tamamen hacminde sigirilerek protezin - Balon kesinlikle
kaplayan bir balon geniglemesi ve alana cikarilmahdir.
bulunur. yayilmasi saglanir.
- Daha sonra retro - Parietal sabitleme 6nceden
muskdiler pozisyona pozisyonlanmig ucu igneli
gelir. ’ ipler sayesinde iki noktadan
yapilr.

iINGUINAL HERNI ONARIMI ICIN CERRAHI TEKNIK

Pubik ttberkilin hemen lzerinden baslayan yaklasik 5 cm’lik yatay bir inguinal insizyon yapilir. Bu insizyon eksternal abdominal
oblik kas diizeyine kadar uzanir. Retraktérler yerlestirilir. Inguinal kanalin eksternal agikhginin iistiinde eksternal abdominal oblik
kasta kisa bir insizyon yapilir. inguinal kanalin incelenmesi 1) direkt ve indirekt inguinal herniler arasinda ayrim yapilabilmesini ve
2) preherni lipomlarin diseke edilmesi ve ¢ikarilmasini saglar.

DIREKT INGUINAL HERNI:
Sadece acik fasya transversalis aciga cikarilir. Fasya transversalis acilir. Protezin dogru sekilde merkeze yerlestiriimesini
saglayacak kadar alan olusturmak igin preperitoneal yag dokusu retrakte edilir. Protez, olusturulan preperitoneal alana katl sekilde
yerlestirilir. Dogru sekilde ortalanmasi saglanirken protezin genislemesi igin balon sisirilir. Protez, inguinal kanalin posterior
duvarindan gegen dnceden pozisyonlanmis iki sttur ile sabitlenir.

Protezi sabitlerken baloncugu implantin lizerine dikmemeye dikkat edin.
Protezin yerinde dogru sekilde pozisyonlanmis olarak kaldigindan emin olarak balon, havasi indirilip ¢ikanlir. Sutirler gerilim
olmadan baglanir. Fasya transversalis kontinl, emilebilen sitir ile protezin 6niinde gerilimsiz sekilde kapatilir.

EKSTERNAL OBLIK HERNL:
Spermatik kord agilir. Peritoneal herni kesesi belirlenir. Spermatik kordun bdlimleri belirlenip izole edilir. Abdominal kaviteye
yeniden entegrasyonunu kolaylastirmak ve protezin dogru yerlesimine yeterli preperitoneal alani olusturmak igin peritoneal kese
derince diseke edilir. Peritoneal herni kesesi retraksiyonunun ardindan protez preperitoneal alana katli olarak yerlestirilir. Protezi
genigletmek icin balon sisirilir, bu sirada protezin inguinal kanalin derin agikligina gore ortalanmis olarak kaldigindan emin olunur.
Protez, inguinal kanalin posterior duvarindan gegen dnceden pozisyonlanmis iki sttur ile gerilimsiz sekilde sabitlenir.

Protezi sabitlerken baloncugu implantin lizerine dikmemeye dikkat edin.
Protezin yerinde dogru sekilde pozisyonlanmis olarak kaldigindan emin olarak balon, havasi indirilip ¢ikarilir.
Duvar, spermatik kordun etrafina Lichtenstein teknigi ile ikinci bir protez yerlestirilerek takviye edilmelidir. Eksternal ab dominal oblik
kas insizyonu emilebilen situr ile kapatilir. Kontinii intradermal, emilebilen situr ile subkiitan yakinlastirma ve kitan kapatma iglemi

yapllir.

UMBILIKAL HERNI ONARIMI ICIN CERRAHI TEKNIK

Hernide ortalanmig yari ¢evresel periumbilikal insizyon yapilir. Protezin implante edilmesi i¢cin aponevrozun arkasinda yeterli alani

acarak abdominal entegrasyonu yeniden saglamak amaciyla peritoneal kese diseke edilir. Katlanmis protez, preperitoneal alanda

pozisyonlanmak Uizere herninin aponevrotik agikhgindan kaydirilir. Protezi genisletmek igin balon sisirilir, bu sirada protezin herni

acikhginin merkezinde kaldigindan emin olunmalidir. Aponevrozdan gegen 6nceden pozisyonlanmis sutirler ile protez sabitlenir.
Protezi sabitlerken baloncugu implantin lizerine dikmemeye dikkat edin.

Protezin yerinde dogru sekilde pozisyonlanmis olarak kaldigindan emin olarak balon, havasi indirilip ¢ikarilir. Mimkiinse protezin

o6nlinde gerilimsiz sekilde aponevrotik yakinlastirma islemi uygulanir. Emilebilen sitir ile subkultan ve kiitan kapatma iglemi yapilir.

Ozet
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Bruksanvisning SV
PROMESH® SURG UMB SR

SEMI-RESORBERBART IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
Expanderbar parietal protes med uppblasbar ballong fér visceral kirurgi
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG UMB SR -protesen bestar av:
- En parietal protes gjord av en plugg av polypropen och poly-L-mjolksyra och tva polyetentereftalat- och ePTFE-fixeringstradar
med nalar av rostfritt stil. Denna protes levereras med eller utan nat av polypropen och poly-L-mjélksyra (se indikation pa
forpackningen).
- En ballong som méjliggor utplacering av den parietala protesen (genom att anvanda sprutan som medf6ljer den medicintekniska
produkten).
IMPLANTERADE MATERIAL:
Polypropen, polyetentereftalat, biokompatibelt fargémne (DC Gron # 6), ePTFE, poly-L-mjolksyra.
MATERIAL | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.
Varken fran manniska eller djur. Semi-resorberbart.
INDIKATIONER
Reparation och parietal forstarkning av ljumsk-, navel- och femoralbrack.
ANVANDNING
PROMESH® SURG UMB SR medicinteknisk produkt ar sarskilt utformad for att implanteras extra-peritonealt fér minimalt invasiv
kirurgisk behandling.
Produkterna, som &r biokompatibla och semi-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar dver forstarkningen sex
manader efter implantationen. De ar mycket taliga mot sutur, har en stor flexibilitet och méjliggér optimal och snabb integre ring och
kolonisering.
KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot ndgon av komponenterna
- Infekterat omrade
- Graviditet
- Véxande barn
- Behandling med antikoagulanter
BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar som kan leda till omoperation:

- Obehag/smarta - Recidiv - Vidhéaftning

- Sar - Irritation av nérliggande organ - Infektion

- Inflammation - Fistelbildning - Serom

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

- En n&got 6kad risk for manlig infertilitet har identifierats efter bilateral ljumskbracksreparation med nat (6ppen eller
laparoskopisk)

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG UMB SR -produkter levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

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

Far inte anvandas efter utgdngsdatum. COUSIN SURGERY tillhandahdller inte ndgon garanti eller rekommendation avseende
anvandning av négot visst hjalpmedel for fastsattning.

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 implantatet PROMESH® SURG UMB SR avsett for engangsbruk. Det ska inte
under nagra omsténdigheter ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &r inte begransade till:
forlorad sterilitet for produkten, risk for infektion, forlorad effektivitet eller recidiv).

FORVARING AV PROTESEN
Ska forvaras torrt, skyddat fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

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

Alla explanterade produkter maste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta protokoll finns
tillgangligt pa begaran fran COUSIN SURGERY. Det &r viktigt att notera att implantat som inte maste rengéras eller desinficeras
fore leverans maste vara i slutna forpackningar.
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Den borttagna medicintekniska produkten maste omhéandertas i enlighet med landets regler for omhandertagande av smittférande
avfall.
Det finns inga specifika rekommendationer fér omhandertagande av en icke-implanterad produkt.

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

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

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

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begaran fran COUSIN SURGERY och dess distributérer.

KIRURGISKT INGREPP

KIRURGISKT INGREPP

Protesen ska alltid placeras med en framre forstarkning fér ljumsk- och femoralbrack.
1-Placering: 2-Utveckling: 3- Protesen pa plats:
- Protesen, med - Protesen expanderar och - Protesen ar fixerad
ballongen, passerar vecklas ut genom att blasa - Ballongen maste
bracket fullstandigt upp ballongen (30 ml), den avlagsnas
- Placeringen blir mangd som ryms i en spruta.
fullstandigt - Parietal fixering utfors pa tva
retroparietal punkter genom de i férvag
placerade dubbla trddarna.

KIRURGISK TEKNIK FOR REPARATION AV LJUMSKBRACK

Horisontell cirka 5 cm incision i ljumsken, som bdrjar omedelbart ovanfér blygdbenet. Incisionen stracker sig ner till den yttre sneda
bukmuskeln. Placering av sarhakar. En kort incision i den yttre sneda bukmuskeln p& ovansidan av den yttre 6ppningen i
ljumskkanalen. Undersokning av ljumskkanalen gor det mojligt att 1) sarskilja mellan direkta och indirekta ljumskbrack och 2)
dissekera och avlagsna lipom som skulle kunna bli till brack.

DIREKT LJUMSKBRACK:
Exponera fascia transversalis. Oppna fascia transversalis. Dra tillbaka preperitonealt fett fér att skapa utrymme for en korrekt
centrerad placering av protesen. Protesen fors in vikt i det preperitoneala utrymme som skapades. Blas upp ballongen for att
expandera protesen samtidigt som den centreras korrekt. Fixera protesen med tva forplacerade suturer som passerar genom den
bakre vaggen i ljumskkanalen.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nar protesen fasts.
Tom ballongen, som avlagsnas samtidigt som man sékerstaller att protesen forblir perfekt placerad. Suturerna knyts utan spanning.
Spéanningsfri férslutning av fascia transversalis framfor protesen av en fortldpande absorberbar sutur.

EXTERNT KONGENITALT BRACK:
Oppna sadesledaren. Hitta brickets peritoneala séck. Delar av sadesledaren lokaliseras och isoleras. Djup dissekering av den
peritoneala sacken i syfte att underlatta dess aterintegrering i bukhalan och for att exponera ett tillrackligt preperitonealt utrymme
for att placera protesen korrekt. Efter indragning av brécket peritoneala sick placeras protesen vikt i det preperitoneala ru mmet.
Genom att bldsa upp ballongen kan protesen expandera, samtidigt som den forblir val centrerad i ljumskkanalens djupa 6ppning.
Fixera protesen med tva forplacerade suturer som passerar genom den bakre vaggen i ljumskkanalen utan spanning.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nar protesen fasts.
Tom ballongen, som avlagsnas samtidigt som man sékerstaller att protesen forblir perfekt placerad.
Vaggen maste forstarkas genom att placera en andra protes runt sadesledaren med hjalp av Lichtenstein-tekniken. Stang
incisionen i den yttre sneda bukmuskeln med absorberbart suturmaterial. Subkutan approximation och kutan férslutning med en
fortldpande intradermal absorberbar sutur.

KIRURGISK TEKNIK FOR REPARATION AV NAVELBRACK
Halvcirkelformad incision runt naveln centrerat pa bracket. Dissekera den peritoneala sicken, vilket mojliggor aterintegrering i
buken genom att frigora tillrackligt med utrymme bakom aponeurosen sé att protesen kan implanteras. Den vikta protesen for
genom Oppningen i brackets aponeuros for att placera den i det preperitoneala rummet. Blas upp protesens expansionsballong och
sakerstall samtidigt att protesen forblir centrerad i férhallande till brcképpningen. Fixera protesen med hjalp av de forplacerade
suturerna som passerar genom aponeurosen.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nar protesen fasts.
T6m ballongen, som avldagsnas samtidigt som man sékerstaller att protesen forblir perfekt placerad. Aponeurotisk approximation
framfor protesen utan spanning, om mgjligt. Subkutan och kutan forslutning med absorberbart suturmaterial.

Innehallsférteckning
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Navod na pouzZitie sk
PROMESH® SURG UMB SR

SEMI-VSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZENY IMPLANTAT
Expandovatel'na parietalna protéza s nafukovacim balonikom na visceralnu chirurgiu
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE
POPIS
Protéza PROMESH® SURG UMB SR pozostava z nasledujucich ¢asti:
— Parietalna protéza vyrobenda zo zéatky z polypropylénu a kyseliny poly-L-mlie¢nej a dvoch fixaénych niti z polyetylén tereftalatu a
ePTFE drazkovanych ihlami z nehrdzavejucej ocele. Tato protéza sa dodava s polypropylénovou sietou alebo sietou z kyseliny
poly-L-mlie¢nej alebo bez nich (pozri oznacenie na obale).
— Balénik, ktory umozniuje rozvinutie parietalnej protézy (pomocou striekacky, ktora je su€astou zdravotnickej pomocky).
IMPLANTOVANE MATERIALY:
Polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (DC Green €. 6), ePTFE, kyselina poly-L-mlie€na.
MATERIALY PRICHADZAJUCE DO STYKU S PACIENTOM POCAS CHIRURGICKEHO ZAKROK U:
Nehrdzavejluca ocel, polyvinylchlorid.
Ani fudsky ani Zivo€iSny pévod. Semi-vstrebatelné.
INDIKACIE
Oprava a parietalne vystuzenie pri inguinalnej, pupo¢nej a femoralnej hernii.
ZAKLADNY VYKON
Zdravotnicka pomocka PROMESH® SURG UMB SR je $pecidlne navrhnutad tak, aby sa implantovala extraperitonedlne pri
miniinvazivnej chirurgickej liecbe.
Produkty, biologicky kompatibilné a semi-vstrebatelné, spdsobuju reakénu fibrozu, ktora prebera funkciu vystuze po Siestich
mesiacoch implantacie. Ich vyhoda spociva v tom, Ze maju velmi vysoku odolnost vo i Sitiu, velku flexibilitu a umozriuju optim &lnu
a rychlu integraciu a kolonizaciu.
KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
— alergia na ktorykolvek z komponentov,
infikované miesto,
tehotenstvo,
deti v obdobi rastu,
— antikoagula¢na lie¢ba.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj tento implantat je mbze spdsobovat mozné neziaduce vedlajSie ucinky:

— nepohodlie/bolest, — recidiva, — adhézie,

— erozie, — podrazdenie organov v okoli, — infekcia,

— zapal, — tvorba fistuly, — serom,

— deformécie siete, — hematém, — migrécia siete,
— alergicka reakcia, — reakcia na cudzie teleso, - Lymfokéla

— po obojstrannej oprave inguinalnej hernie pomocou sieti (otvorenych alebo laparoskopickych) bolo zistené malé
dodatoc€né riziko muzskej neplodnosti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

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

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

Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomocky Spolo¢nost COUSIN SURGERY neposkytuje Ziadnu zaruku ani odporucanie,
pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixacného prostriedku.

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

DOLEZITE UPOZORNENIE:  NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE
TENTO BALONIK JE NEVYHNUTNE ODSTRANIT

Ako je uvedené na oznaceni produktu, implantdt PROMESH® SURG UMB SR je uréeny na jednorazové pouzitie. V ziadnom
pripade sa nesmie opatovne pouzit a/alebo opatovne sterilizovat (mozné rizika zahfriaji, ale nie si obmedzené na: stratu sterility
produktu, riziko infekcie, stratu produktu, recidivu).

SKLADOVANIE PROTEZY

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

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

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

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

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

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
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UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI

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

W korespondenciji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamac;ji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN SURGERY i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sig z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN SURGERY lub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

CHIRURGICKY POSTUP

CHIRURGICKY POSTUP

Protéza by mala byt vzdy zavedend s anteriérnou vystuzou pre inguinalnu a femoralnu herniu.
1 - Zavedenie: 2 — Rozvinutie: 3 — Protéza na mieste:
— Protéza vybavena , — Expanzia a rozSirenie A — Protéza je zafixovana.
balénikom Gplne 7] protézy sa dosiahnu 7 — Tento balonik je nutné
prechadza cez naflknutim objemu balénika 7 odstranit.
herniélny defekt. (30 ml) pomocou striekacky.
— Jej umiestnenie — Parietalne fixovanie sa
bude nasledne Gplne vykona pomocou dvoch bodov
za svalom vdaka vopred prepinacim
(retromuskularne). nitiam.

CHIRURGICKA TECHNIKA NA OPRAVU INGUINALNEJ HERNIE

Vodorovny inguinalny rez velkosti asi 5 cm zacinajuci bezprostredne nad hrb&ekom lonovej kosti. Tento rez sa rozSiruje az na
uroven vonkajSieho Sikmého svalu brucha. Umiestnenie retraktorov. Kratky rez vonkajSieho Sikmého svalu brucha v hornej Casti
vonkajSieho otvoru inguinalneho kanala. Preskimanie inguinalneho kanala umoznuje 1) rozliSit priamu a nepriamu inguinainu
herniu a 2) rozrezanie a odstranenie lipdmy prehernie.

NEPRIAMA INGUINALNA HERNIA:
Jednoducha expozicia otvorenej fascia transversalis. Otvorenie fascia transversalis. Stiahnutie preperitoneélneho tukového
tkaniva, aby sa vytvoril priestor na spravne centrované umiestnenie protézy. Protéza sa zavedie zlozena do predperitonealneho
priestoru, ktory sa vytvoril. Nafuknutie baldnika za i¢elom rozSirenia protézy pri zabezpeceni jej spravneho vycentrovania. Fixéacia
protézy dvoma vopred umiestnenymi stehmi, ktoré prechadzaju cez posteriérnu stenu inguinalneho kanala.

Pozor, pri fixacii protézy neprisivajte balonik k implantatu.
Nutené vyfuknutie baldnika, ktory sa odstrani, priCom sa zabezpeci, Ze protéza zostane dokonale umiestnena. Stehy sa utiahnu
bez pnutia. Uzatvorenie fascia transversalis bez pnutia pred protézou pomocou nepretrzitého vstrebatelného Sitia.

EXTERNA SIKMA HERNIA:
Otvorenie semenného povrazca. Detekcia peritonedlneho vaku hernie. Casti semenného povrazca st umiestnené a izolované.
Hibkové rozrezanie peritonealneho vaku, aby sa ulah&ilo jeho opatovné zaé&lenenie do brugnej dutiny a aby sa odhalil dostatodny
preperitonealny priestor na spravne umiestnenie protézy. Po retrakcii peritonealneho vaku hernie sa protéza umiestni zlozena do
predperitonealneho priestoru. Nafuknutie balénika umozfujice expanziu protézy pri suCasnom zabezpeceni, Zze je dobre
vycentrovana vzhladom na hlboky otvor inguinalneho kanala. Fixacia protézy dvoma vopred umiestnenymi stehmi, ktoré
prechadzaju cez posteriérnu stenu inguinalneho kanala, bez pnutia.

Pozor, pri fixacii protézy neprisivajte balénik k implantatu.
Nutené vyfuknutie balénika, ktory sa odstrani, priom sa zabezpeci, Ze protéza zostane dokonale umiestnena.
Stena musi byt vystuzena umiestnenim druhej protézy okolo semenného povrazca pomocou Lichtensteinovej techniky.
Uzatvorenie rezu vonkajSieho Sikmého svalu brucha pomocou vstrebatelného materialu na Sitie. Podkozna aproximacia a kozné
uzatvorenie pomocou neprerusovaného intradermalneho vstrebatelného Sitia.

CHIRURGICKA TECHNIKA NA OPRAVU PUPOCNEJ HERNIE
Hemi-cirkumferenény rez okolo pupka centrovany vzhladom na herniu. Rozrezanie peritonealneho vaku, umoznujice jeho
opatovné zadlenenie do brucha vygistenim dostato&ného priestoru za aponeurézou na implantaciu protézy. Zlozena protéza vkizne
aponeurotickym otvorom hernie, aby sa umiestnila do predperitonealneho priestoru. Nafuknutie expanzného baldnika protézy pri
su¢asnom zabezpeceni, Zze protéza zostava centrovana vzhfadom na otvor hernie. Fixacia protézy pomocou vopred umiestnenych
stehov prechadzajucich cez aponeurézu.

Pozor, pri fixacii protézy neprisivajte balénik k implantatu.
Nutené vyfuknutie baldnika, ktory sa odstrani, pricom sa zabezpeci, Ze protéza zostane dokonale umiestnena. Ak je to mozné,
aponeuroticka aproximacia pred protézou bez pnutia. Podkozné a kozné uzatvorenie pomocou vstrebatelného materialu na Sitie.

Zhrnutie
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Hasznalati utasitas hu
PROMESH® SURG UMB SR

FELIG FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
Parietalis protézis felfujhaté ballonnal viszceralis miitétekhez
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK
LEIRAS
A PROMESH® SURG UMB SR protézis az alabbiakat tartalmazza:
- Egy poliprolilénbél és poli-L-tejsavbél készilt, elzaré parietdlis protézis és két, polietilén-tereftalatb6l és ePTFE-bdl késziilt
régzitécérna, amelyek egy-egy rozsdamentes acél tlibe vannak beflizve. A protézishez polipropilén és poli-L-tejsav hal6 is jarhat
(lasd a jelzést a csomagolason).
- Egy ballon, amely lehetévé teszi a parietalis protézis alkalmazasat (az orvostechnikai eszkdzhdéz mellékelt fecskendd
hasznélataval).
BEULTETETT ANYAGOK:
Polipropilén, polietilén-tereftalat, biokompatibillis festék (DC Green #6), ePTFE, poli-L-tejsav.
A MUTET SORAN A BETEGGEL ERINTKEZO ANYAGOK:
Rozsdamentes acél, polivinil-klorid.
Nem human és nem allati eredet(. Félig felszivddo.
JAVALLATOK
A lagyék-, koldok- és combsérvek helyreallitasa és parietalis megerésitése.
Miikédési elv
A PROMESH® SURG UMB SR orvostechnikai eszkoz kifejezetten extraperitonedlis belltetésre lett tervezve, kisebb invaziv
sebészeti eljarasok soran val6 alkalmazésra.
A biokompatibilis és félig felszivodo termékek fibrézist idéznek elé, amely az implantaciot koveté 6 honap elteltével kivaltja a
megerdésitést. EI6nyuk, hogy rendkivil ellendllok a varratokkal szemben, rendkivil rugalmasak, és optimalis és gyors integraciot és
kolonizalast tesznek lehetévé.
Ellenjavallatok
Ne alkalmazza az eszkdzt az alabbi esetekben:
- barmely 0sszetevével szemben mutatott allergia,
- fertdzott tertlet,
- terhesség,
- nbvekedésben Iévé gyermek,
- véralvadasgatlé terapia,
Nemkivanatos mellékhatasok
Mas beliltethetd orvostechnikai eszk6zdkh6z hasonldéan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos mellékhatasokat, amelyek
ismételt mitéti beavatkozast tehetnek sziikségessé:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Sérvkiujulas - Osszetapadas

- Erodélas - Irritcio a kozeli szervekben - Fert6zés

- Gyulladas - Fistula kialakulasa - Seroma

- A hélé eldeformalodasa - Hematoma - A hélé elmozdulasa
- Allergias reakcio - Reakci6 az idegen testtel szemben - Lymphocele

- Tovabbi alacsony kockazat a férfi terméketlenség a bilateralis agyéksérven alkalmazott halok esetében (nyilt
sebészeti beavatkozas vagy laparoszkopias beavatkozas)

Hasznalati 6vintézkedések

A PROMESH® SURG UMB SR eszkozok gyarilag sterilek (etilén-oxiddal sterilizalva).

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas és az eszkdz épségét (blisztercsomagolas/lehuzhato tasakok). Csak akkor hasznalja az
eszkdzt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszk6z sértetlen.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha lejart a lejarati datuma. A COUSIN SURGERY nem véllal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités
madjara vonatkozoan.

Az eszkozt kizarélag a termék hasznalataban jartas sebész szakorvos Ultetheti be (aki ismeri az anatdmiat és a viszceralis matéti
eljarasokat).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA
A BALLONT KOTELEZ® ELTAVOLITANI

A termék cimkéjén feltiintetetteknek megfeleléen a PROMESH® SURG UMB SR implantatum egyszeri hasznalatra szolgal.
Semmilyen esetben sem szabad Ujra felhasznalni, illetve Ujrasterilizalni (a lehetséges kockazatok tébbek kozott: a termék
sterilitdsanak elvesztése, fertézés kockazata, hatékonysag elvesztése, a sérv kitjulasa).

A protézis tarolasa
Szaraz, napfénytdl védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolando.

AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES MEGSEMMISITESE

Az explantacionak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - sebészeti implantatumok kinyerése és
elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepl6 ajanlasok betartasaval kell torténnie. Minden eltavolitott
berendezést vissza kell kildeni elemzésre a jelenlegi protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a
COUSIN SURGERY-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kildés el6tt kerllt megtisztitasra és
fertétlenitésre, lezart csomagban kell bekuldeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz megsemmisitését a fertézésveszélyes hulladék
artalmatlanitasi orszagaban érvényben |évd szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem belltetett berendezés
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artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kilén ajanlasok. A masodik bekezdés az informaciokérés vagy a panaszok esetére
vonatkozik.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN BIOITECH min&ségugyi szabalyait kdvetve elkotelezett az irant, hogy a magas min8éségli orvosi eszk6zok gyartasa és
szallitdsa érdekében minden er6feszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségugyi szakember (tgyfél, felhasznal6, beutald
orvos stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez kapcsoléddan, a mindség, biztonsag vagy teljesitmény terén,
a lehetd legrévidebb idén belil tajékoztatnia kell a COUSIN SURGERY-et. Valamely implantadtum meghibasodasa esetén, vagy
amennyiben az hozzajarult a paciensen fellépé sulyos mellékhatdsok kialakulasahoz, az egészségugyi kdzpontnak kdvetnie kell
az adott orszagban érvényben 1évé jogi eljarasokat, és a lehetd legrovidebb idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN SURGERY-et.
Kérjuk, hogy barmely levelezésben tiintesse fel a referenciat, a tételszamot, a referencia koordinatait és az incidens vagy panasz
atfogo leirdsat. A prospektusok, a dokumentaciok és a mutéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN SURGERY-nél és a
forgalmazoinal.

SEBESZETI ELJARAS

SEBESZETI ELJARAS
Lagyék- és combsérv esetén a protézist mindig anterior erésitéssel kell behelyezni.

1 - Behelyezés: 2 - Elhelyezés: 3 - Protézis a helyén:

- A ballonnal ellatott - A protézis expanzidja a - A protézis rogzitve van.
protézis teljesen ballon (30 ml) fecskend6vel - A ballont kotelez6
keresztezi a valé felfujasaval torténik. 7 eltavolitani.
lagyéksérvet. - A parietalis rogzitésre a két

- Az ponton elére elhelyezett

elhelyezkedésének
teljesen
retromuszkularisnak
kell lennie.

cérnak szolgalnak.

SEBESZETI ELJARAS LAGYEKSERVMUTET ESETEN

Vizszintes, kb. 5 centiméteres bemetszést kell ejteni a lagyékon, kdzvetlenil az Gldgumé (pubic spine) felett. A bemetszésnek
egészen a kulsé hasi ferde izom szintjéig kell érnie. Helyezze be a feltardt. Kis bemetszést kell ejteni a kiilsé hasi ferde izmon, a
lagyékcsatorna kils6é nyilasanak felsé részénél. A lagyékcsatorna feltarasa lehetévé teszi 1) a direkt és indirekt lagyéksérvek
megkilonbodztetését, és 2) a prehernia lipomak disszekciojat és eltavolitasat.

DIREKT LAGYEKSERV:
Egyszer(en tarja fel a nyitott transversalis fasciat. Nyissa szét a transversalis fasciat. Hizza vissza a preperitonealis zsirszovetet,
hogy legyen hely a protézis megfelelé behelyezésére. A protézist 6sszehajtogatva kell bevezetni a preperitonedlis térbe. Fujja fel a
ballont a protézis kitagitasahoz, és kozben lgyeljen a protézis megfelelé pozicidjara. Rogzitse a protézist a két, elére elhelyezett
varrattal, amelyeket a lagyékcsatorna poszterior falan kell atvezetni.

Ugyeljen arra, hogy a protézis régzitésekor ne varrja a ballont az implantatumhoz.
Eressze le a ballont, tavolitsa el, és kdzben Ugyeljen ra, hogy a protézis ne mozduljon el. A varratokat ugy kell megkdotni, hogy azok
ne fesziljenek. Fesziilésmentesen zarja 0ssze a transversalis fasciat a protézis el6tt egy folyamatos, felszivdédo varrattal.

KULSO FERDE SERV:
Nyissa fel az ond6zsindrt. Keresse meg a sérv peritonedlis zsakjat. Keresse meg, majd izolalja az onddzsinér részeit. Ejtsen mély
bemetszést a peritonealis zsakon, hogy megkdnnyitse a visszahelyezését a hasliregbe, és hogy kell6 nagysagu preperitonealis tér
alljon rendelkezésre a protézis megfelel6 elhelyezéséhez. A sérv peritonealis zsakjanak visszahuzasa utan helyezze be az
0sszehajtogatott protézist a preperitonealis térbe. A ballon felfGjasaval bontsa ki a protézist, és kdzben tgyeljen ra, hogy kbézépen
maradjon a lagyékcsatorna mély nyilasahoz képest. Feszllésmentesen rogzitse a protézist a két, elére elhelyezett varrattal,
amelyeket a lagyékcsatorna poszterior falan kell atvezetni.

Ugyeljen arra, hogy a protézis régzitésekor ne varrja a ballont az implantatumhoz.
Eressze le a ballont, tavolitsa el, és kdzben tgyeljen ra, hogy a protézis ne mozduljon el.
Erésitse meg a hasfalat: Lichtenstein-technikaval helyezzen fel egy masodik protézist az onddzsindrra. Zarja 6ssze a kiilsé hasi
ferde izom bemetszését felszivodé varrat alkalmazésaval. Haszndljon szubkutan kozelitést és kutan lezarast folyamatos,
intradermalis, felszivodé varrattal.

SEBESZETI ELJARAS KOLDOKSERVMUTET ESETEN
Ejtsen félkdrives periumbilicalis bemetszést a sérven. Metssze fel a peritonedlis zsakot, és a hasi részek visszahelyezése
érdekében alakitson ki kell6 helyet az aponeurosis mdgoétt a protézis belltetéséhez. Vezesse at az 6sszehajtogatott protézist a
sérv aponeurotikus nyilasan, majd helyezze el a preperitonedlis térben. Fujja fel a protézis ballonjat, kbzben pedig tgyeljen ra,
hogy a protézis kozépen maradjon a sérvnyilashoz képest. Rogzitse a protézist az elére elhelyezett varratokkal ugy, hogy atve zeti
azokat az aponeurosison.

Ugyeljen arra, hogy a protézis régzitésekor ne varrja a ballont az implantatumhoz.
Eressze le a ballont, tavolitsa el, és kozben ugyeljen ra, hogy a protézis ne mozduljon el. Ha lehetséges, alkalmazzon
feszlUlésmentes aponeurotikus kozelitést a protézis el6tt. Zarja 6ssze a bemetszést szubkutan és kutan modszerrel, felszivodd
varratot alkalmazva.

Osszefoglalas
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Bruksanvisning no
PROMESH® SURG UMB SR

SEMI-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKNINGS-IMPLANTAT
Utvidbar parietal protese med oppblasbar ballong for visceral kirurgi
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

Beskrivelse
PROMESH® SURG UMB SR -protese bestar av:
- En parietal protese laget av en plugg i polypropylen og poly-l-melkesyre og to fikseringstrader i polyetylen-tereftalat og ePTFE
krympet med ndler i rustfritt stdl. Denne protesen leveres med eller uten nett i polypropylen og poly-L-melkesyre (se indikasjon pa
emballasje).
- En ballong som muliggjar utplassering av parietal protese (ved & bruke sprgyten inkludert i den medisinske enheten).
Implanterte materialer:
Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibelt blekk (DC grenn nr. 6), ePTFE, poly-L-melkesyre.
Materialer i kontakt med pasienten under Kirurgi:
Rustfritt stal, polyvinyl-klorid.
Ingen menneskelig eller animalsk opprinnelse. Semi-resorberbart.
Indikasjoner
Reparasjon og kirurgisk forsterkning av lyske-, navle- og larbrokk.
Ytelser
PROMESH® SURG UMB SR medisinsk enheten er spesielt utformet for ekstra-peritonealt implantert for minimalt invasiv kirurgisk
behandling.
Biokompatible og semi-resorberbare produkter forarsaker reaksjonell fiorose som tar over forsterkningen etter seks maneder med
implantering. De har fordelen & ha en svaert hgy motstand mot sutur, stor fleksibilitet og gir optimal og rask integrering og
kolonisering.
Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes i fglgende tilfeller:
- Allergi for noen av komponentene
- Infisert omréade
- Graviditet
- Voksende barn
- Behandling med antikoagulerende middel
ugnskede bivirkninger
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger som kan fare til ny
operasjon:

- Ubehag/smerte - Gjentakelse - Adhesjoner

- Erosjon - Irritasjon av naerliggende organ - Infeksjon

- Betennelse - Fisteldannelse - Serom

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

- En liten ytterligere risiko for infertilitet hos menn har blitt identifisert etter bilateral reparasjon av lyskebrokk med nett
(&pen eller laparoskopisk)

Forholdsregler for bruk

PROMESH® SURG UMB SR -enheter leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

Far bruk ma integriteten for emballasje og enhet (inkludert blister/avtagbare poser) inspiseres. M& ikke brukes ved forringel se av

enheten og/eller emballasjen.

Ma4 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 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 indikert p& produktets merking er PROMESH® SURG UMB SR -implantatet utviklet for engangsbruk. Det bar uansett aldri
gjenbrukes og/eller steriliseres p& nytt (potensielle risikoer inkluderer, men er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet,
infeksjonsrisiko, tap av effektivitet, gjentakelse).

Lagring av protesen
Ma lagres pa et tgrt sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER

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

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

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

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

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

| all korrespondanse ma referanse, partinummer, kontaktpersons detaljer og en omfattende beskrivelse av hendelsen eller klage n
inkluderes.

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

KIRURGISK PROSEDYRE

KIRURGISK PROSEDYRE

Protesen bgr alltid installeres med en anterior forsterking for lyske- og larbrokk.
1-Installering: 2-Utplassering: 3- Protese pa plass:
- Protesen utstyrt , - Utvidelse og spredning av o - Protesen festes,
med ballong krysser protesen oppnas ved & blase 7 -Denne ballongen m&
brokkdefekten opp ballongen, (30ml), trekkes ut
fullstendig, volumet i en sprgyte.
- dens plassering blir - Parietalt feste utfgres pa to
deretter retro punkter takket veere de
muskulaer - forhandsplasserte byttede
tradene.

Kirurgisk teknikk for reparasjon av lyskebrokk

Horisontalt inguinalt snitt p4 ca. 5 cm, med start umiddelbart over skamryggen. Dette snittet strekkes ned til den ytre
abdominalmuskelen. Plassering av sartenger. Kort snitt i den ytre abdominalmuskelen gverst pd den ytre apningen av
lyskekanalen. Utforsking av lyskekanalen gir 1) skille mellom direkte og indirekte lyskebrokk, og 2) dissekering og fjerning av pre-
hernielle lipomer.

Direkte lyskebrokk:
Enkel eksponering av transversalis fascia. Apning av transversalis fascia. Retraksjon av preperitonealt fettvev for & skape plass for
korrekt sentrert protese. Protesen fgres sammenbrettet inn i det preperitoneale omradet som ble skapt. Oppblasing av ballongen
for & utvide protesen mens korrekt sentrering sikres. Feste av protesen med to forhdndsplasserte suturer som fares gjennom den
posteriore veggen pa lyskekanalen.

Sarg for & unnga at ballongen blir sydd fast i implantatet nar du fester protesen.
Eksufflering av ballongen, som fijernes mens det sikres at protesen forblir perfekt plassert. Suturene knyttes uten spenning.
Spenningsfri lukking av transversalis fascia foran protesen med en kontinuerlig absorberbar sutur.

Ekstern brokk:
Apning av saedlederen. Pavisning av brokkets peritoneale sekk. Delene av seedlederen lokaliseres og isoleres. Dyp dissekering av
den peritoneale sekken for & forenkle reintegrering inn i bukhulen og for & eksponere tilstrekkelig peritonealt omrade for ko rrekt
plassering av protesen. Etter retraksjon av brokkets peritoneale sekk, blir protesen plassert sammenbrettet inn i det preperitoneale
omradet. Oppblasing av ballongen muliggjgr ekspansjon av protesen mens det sikres at den forblir godt sentrert i forhold til den
dype apningen pé& lyskekanalen. Feste av protesen med to forh&ndsplasserte suturer som fares gjennom den posteriore veggen
pa lyskekanalen uten spenning.

Serg for & unnga at ballongen blir sydd fast i implantatet nar du fester protesen.
Eksufflering av ballongen, som fijernes mens det sikres at protesen forblir perfekt plassert.
Veggen ma forsterkes ved & plassere en andre protese rundt saedlederen ved hjelp av Lichtenstein-teknikken. Lukking av snittet pa
den ytre abdominalmuskelen med absorberbart suturmateriale. Subkutan approksimering og kutan lukking med en kontinuerlig
intradermal absorberbar sutur.

Kirurgisk teknikk for reparasjon av navlebrokk

Periumbilikalt snitt rundt halve omkretsen, sentrert p& brokket. Dissekering av den peritoneale sekken for & muliggjere abdominal
reintegrering ved & klargjgre tilstrekkelig plass bak aponevrosen for implantering av protesen. Den sammenbrettede protesen fgres
gjennom den aponevrotiske apningen i brokket for plassering i det preperitoneale omradet. Oppblasing av protesens ballong mens
det sikres at protesen forblir sentrert i forhold til brokk&pningen. Festing av protesen med forhandplasserte suturer fgrt gjennom
aponevrosen.

Segrg for & unnga at ballongen blir sydd fast i implantatet nar du fester protesen.
Eksufflering av ballongen, som fijernes mens det sikres at protesen forblir perfekt plassert. Hvis mulig, aponevrotisk approksimering
foran protesen uten spenning. Subkutan og kutan lukking med absorberbart suturmateriale.

Oppsummering
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MUHCTPYKLUMNA NO NPUMEHEHUIO ru
PROMESH® SURG UMB SR

YACTUYHO PACCACDLIBAIOLLMIACA UMNNAHTAT ONA YKPENNEHUA NAPUETANBbHOW EPIOLUUHbI
MpoTe3 AnA napueTanbHOM GPIOLWMHBI, paclUMPAEMbIA HagyBHbIM 6annoHOM, AN NPUMEHeHUs1 B BUCLiepanibHOW XUpyprum
CTEPUNbHOE U3OENUE, NPEOHA3HAYEHHOE ONnd OOAHOPA30BOIO UCMNOJIb3OBAHUA
OnucaHue
Mpotes PROMESH® SURG UMB SR cocTouT u3:
- MNpoTe3a gna ycTtaHOBKM NOA MapueTanbHON OpHOWMHOW, COCTOSLWEro M3 BCTaBKM M3 MONMUMApoONUAeHa u nonu- L-monoyHowm
KACNOTbI U ABYX HUTEN Ana dukcaumm us nonuatuneHtepedranaTta v akcnaHgupoBaHHoro MTPD ¢ urnamu ns HepxasetoLlen
cTanu Ha KoHuax. [JaHHbIN NpoTe3 NMOCTaBNSETCS KaK C CETKOM U3 MONMMpOonuIieHa v nonu- L-MonoYHOM KUCHOTbI, Tak n 6e3 Hee
(cM. MHdOpMaLMIO Ha YNaKoBKe).
- BannoHa gnsa passepTbiBaHMA NpoTe3a (C NOMOLLBIO LWNpULA, NOCTaBASEMOro C MEANLUHCKUM U3gennem).
MMnnaHTMpyeMbie MaTepuanbl:
MonunponuneH, nonnatnunexHTepedranat, buocoBmecTumas kpacka (3eneHas, DC Green #6), akcnaHgnpoBaHHbin MTO3, nonm- L-
MOJSI0YHasi KucroTa.
MaTepuanbl, KOHTaKTUPYHOLLIME C NMaLNMEHTOM BO BpeMs onepauuu:
HepxaBetoLasi ctanb, NONMBUHUITIXIIOPUA.
HeuenoBe4yeckoro n HEXMBOTHOIO NPOUCXOXAEHUSA. YaCTUYHO paccacbhiBalOLLMIACS.

MokasaHusa k npuMmeHeHunro
BocctaHoBneHne n YKpenneHne npu nev4eHnm naxosblX, NyNnO4YHbIX N 66D,peHHbIX rpbbK.

XapakTepucTuku

MeauumHckoe un3genne PROMESH® SURG UMB SR cneuunanbHo paspaboTaHo Ansi UmnnaHTauMm B 3a6ploLUMHHOM
NPOCTPaHCTBE NPU MUHUMANbHO MHBa3NBHOM XMPYPrMYECKOM NeYeHuu.

BruocoBmecTMMbIE. YaCTUYHO paccacbiBalOLMECH U3AENUS Yepes LWEeCcTb MecsiLeB nocre MMnnaHTauum npopactaiT mbposHon
TKaHbo. OTNNYaeTCsl BbICOKOW CTOMKOCTBIO K HANOXeHUo BOB M BOMbLUOK rMOKOCTLIO, a Takke obecneynBaloT ONTMMAarnbHY U
ObICTPYIO UHTErPaLMIO 1 3aceneHne KneTkamu.

MNpoTnBONoOKasaHus

He ucnonb3oBatb B criegylowmnx cnyyasx:

- Anneprvsi Ha OQuH N3 KOMMOHEHTOB

- NHduumpoBaHHbIN y4acTok

- BepemeHHocTb

- Pactywwe getn

- AHTUKOarynsiHTHas Tepanus

HeXxenaTtesibHble N060YHble AeCTBUA

Kak n noboe gpyroe nmnnaHTupyemoe MeauuMHCKOe u3genne AaHHbIn UMNAaHTaT MoOXeT NPUBOANTL K BO3HUKHOBEHMWIO
BO3MOXHbIX HexenaTesnbHbIX NOB0YHbIX peakuuii, KOTopble MOTyT Bbi3BaTb HEOOXOAUMOCTL B NPOBEAEHUN NMOBTOPHOW onepaunn:

- OnckomdpopT/605b - Peungus - Obpa3soBaHue cnaek
- N3baseneHne - PasppaxeHwne cocegHero opraHa - NHdbekumnsa

- Bocnanenue - ObpasoBaHue cauLLen - Cepoma

- DedopmmpoBaHune ceTkm - lemaToma - CmeLLeHne ceTkn

- Annepruyeckas peakums - Peakuus Ha yyxepogHoe Teno - numdouene

- HeGonbLuoi JonoNHUTENbHBIN PUCK MyXCKoro Gecnnons 6bin BbisBMEH Nocre NeYyeHust ABYCTOPOHHEN NaxoBoii
TPBDKM C UCMONBb30BaHUEM CETOK (OTKPLITHINA UMW NlanapoCcKONUYeCckUin AoCTyn)

Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH NPU UCNONb30BaHUU
PROMESH® SURG UMB SR nocTtasnsitoTcsi CTEPUITbHLIMU (CTEPUNN3aLNs 3TUNEHOKCUAOM).
Mepea ncnonb3oBaHMeM NpoBepbTe LeNIOCTHOCTL YNakoBKW 1 nsgenus (6nunctepal/cawe). He ncnone3ynte B cnyvae
NoBpeXaeHNsa n3aenns n (Mnn) ynakosku.
He ucnonbayite, ecnu nctek cpok xpaHenus ngenusi. COUSIN SURGERY He faeT HUKaKvMX rapaHTui unvM pekomeHngauui B
OTHOLLEHUW UCMNOMNb30BaHNS onpeaenieHHoro cnocoba dukcauum.
[aHHoe n3genue NOANEXNT MMNAAHTaLMKU UCKITIOYUMTENBHO KBannuduuMpoBaHHbIM XMpyproM, obnagatLmm sHaHMsMn o6
MCMNONb30BaHNN U3fenus (3HaHMe aHaToMMKM U BUCLiepanbHON Xnpyprim).

BAXHO: HE UCMONb3YUTE NOBTOPHO - HE NOOBEPrAWUTE NOBTOPHOW CTEPUNU3ALUU

BANNOH CNEAYET OBA3ATENBbHO U3BNEYb

Kak ykasaHo Ha mapkunpoBke usgenus, umnnadHtat PROMESH® SURG UMB SR npegHasHayeH Ans o4HOpa3oBoOro
ncnonb3oBaHns. OH HW B KOEM crlyyae He OMKEeH NCMofb3oBaTbCA NOBTOPHO U (M) NoaBepraTbCA NOBTOPHOW CTepunm3auum
(BO3MOXHbIE PUCKM BKIOYAIOT, MOMUMO NPOYEro: HapyLUeHNe CTEPUNBLHOCTM U3AENUS, PUCK MHPULIMPOBAHUS, CHXEHWE
ahbhekTBHOCTHU, peunams).

XpaHeHWe umnnaHrara

XpaHuTb B CyXOM TEMHOM MeCTe Mpu KOMHaTHOW TeMnepaTtype B OpUrMHanbHON ynakoBKe.

U3BNEYEHWUE N YTUNU3ALINA USOENUNA

OKCnnaHTaumMo 1 MaHUNynauuyM cnegyeT BbINOMHATL B COOTBETCTBUMM C pekoMeHaaumsamu ISO 12891-1:2015 «MmnnaHTtaTel gns
Xvpyprun. N3snevenre n aHanua xmpypruieckmx nmnnaHTatos» Yactb 1: «3BneveHrne n nopsgok obpalleHns».

JTloboe M3BneyeHHoe m3genve HeobxoaMMO OTNpaBUTb 0OpaTHO AN aHanM3a CorfacHo AencTBytowemy npotokony. MpoTokon
MOXHO nonyunTb B komnaHum COUSIN SURGERY no gononHutensHomy 3anpocy. BaxHO oTMeTWUTb, 4TO nobow umnnaHTar,
KOTOpPbIN Nepes OTNPaBKoW He Obln OYMLLEH U NPOAE3VHMULMPOBAH, AOMMKEH HAXOAUTHCHA B FePMETUYHOW YNakoBKe.
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V3BneyeHHoe MeauUMHCKOe wu3genne Heobxoaumo yTunm3npoBsatb B COOTBETCTBUU C ﬂeVICTByIOLLlVIMI/I rocygapCTtBeHHbIMU
CTaHOapTamMu no yTunusauunn I/IH(*)eKLI,I/IOHHO-OI'IaCHbIX OTX0O0B.
Onsa yTunmusauumn yCTpOI7ICTB, He noaBeprnxca nMmnnaHtTauum, ocobble pekomMmeHOaunm OTCyTCTBYIHOT.

3ANPOC UHO®OPMALIUK N NPETEH3UU

B cooTtBeTcTBMM C nonuTukol B obnacTu kadvectBa, komnaHms COUSIN SURGERY o06s3yeTcs npuHMMaTb BCe Mepbl Ansi
NPOV3BOACTBA M MOCTaBKM KayeCTBEHHbIX MeAuUMHCKMX MaTtepuwanoB. Ecnu, Tem He MeHee, kakoe-nvbo nuuo oTtpacnu
34paBOOXpPaHEeHNs (KNWEeHT, Monb3oBaTerb, KOHCYMNbTaHT U Np.) UMeeT NpeTeH3nto nMMbo NpuuvHy Ans HeyaoBReTBOPEHHOCTU
n3genvem B nraHe kavectsa, 6€30MacHOCTU UMM XapaKTepuCTMK, OHO OOMKHO MHMopMmnpoBaTb 06 aTtom komnaHuio COUSIN
SURGERY B camble KOpOTKME CPOKM.

B cnyyae ancdyHKUMM MMnnaHTaTa unyM ecnm oH Nocnoco6CcTBOBaN BO3HUKHOBEHWMIO CEPbE3HONO HeXenaTernbHOro AencTBUs
Ons naumeHTa, MegMuUMHCKOe ydpexaeHue AOMKHO criefoBaTh YCTaHOBMEHHbIM 3aKOHOM OEeWCTBYIOWMM B CTpaHe npoueaypam
1 uHdopmmposaTb 06 aTom komnaHnto COUSIN SURGERY B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae nepenuckn npocbba yka3biBaTb 0603HayYeHne, HoMep NapTuu, KOHTaKTHbIE AaHHble COOTBETCTBYHOLLEro Nnua, a Takke
AeTtanbHoe OnucaHve UHUMAEHTa UNu NpeTeHsun.

Bpouwopbl, AOKYMEHTbl W TexHUKa onepauuu npefocTaBnaAlTcAa no 3anpocy B komnawumio COUSIN SURGERY u ee
ancTpubbloTopam.

Mpu HeobGxoAUMOCTM MONyvYeHWs OOMONHUTENbHOW MHopmauun obpatuTeck K AMCTpubbIOTOpY NGO B MpencTaBUTENbLCTBO
komnaHum « COUSIN SURGERY» B Bawem pernoHe, nmb6o HenocpeacteBeHHo B komnaHuio « COUSIN SURGERY» no agpecy B
MHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

XUPYPIMYECKASA MPOLIEOYPA

XNPYPIMYECKAA MPOLIEAYPA
B cny4ae naxoBoW n 6e4peHHON rpbhku NpoTes crneayeT Bcerga yCTaHaBnmeaTh C NEpefHUM YKpenneHnemM.

1-YcTaHoBKa: 2-Pa3BepTbiBaHue: 3- MpoTes Ha mecTe:
- MporTes, - PasBepTbiBaHue npotesa - MpoTes 3adumkcrpoBaH;
OCHaLLEHHbIN obecneunBaeTcs nyTem - aHHbIn 6annoH

COOCTBEHHbLIM
6annoHom,
NOJSTHOCTbIO
nepekpbiBaeT

HagyBaHusa 6annoHa (30 mn)
C NOMOLLbIO LUNPpULA;

- dukcaums k napueTarnbHon
OpioLwnHe ocyLLecTBnsAeTCA B
rpbhkeBon aedekT,; OBYX TOYKax C NOMOLLbO

- Takum obpas3om oH npeasapuTensHO

NOJTHOCTbIO pa3MeLLEeHHbIX HUTEN.
pasmellaeTcs 3a
MbILLIEYHbIM CrloemM

cnepnyert obasaTencHo
n3BneYb.

TexHuUKa XUPYPruveckoro feYeHuUsi NaxoBOn rPbbKK

"Opu3oHTanbHbIN NaxoBbIi pas3pe3 ANMUHON OKOMIo 5 CM, KOTOPbIN HauuMHaeTca cpa3y Hag nobkoBbiM Gyropkom. 3TOT paspes
NpoCTMpaeTCs [0 YPOBHSA HAPY>XHOM KOCOM MbllLbl XuBOoTa. Pa3smelleHne peTpaktopoB. KOpOTKMI paspe3 HapyXHOW KOCoW
MbILLbI KMBOT@ B BEPXHEW YacTW HapYXHOro OTBEpCTUSi MaxoBOro kaHana. lccnepoBaHve naxoBOro kaHana MO3BOMSET:
1) ancbcbepeHUMpoBaTb NPsSIMbIE U KOCble MaxoBble TPbbkM U 2) UCcekaTb U yaanaTb JIMNOMbI, KOTOPble MOryT MepepoauThCsl B
TPbIXY.

Mpsamas naxoBas rpbbxa:
MpocToe obHaxeHWe OTKPbITOW MonepedHon dacumun. BekpbiTe nonepedHon dhacumun. PeTpakums npeabprolMHHOM XUPOBOW
TKaHW C Lenblo CO34aHNs NPOCTPAHCTBA A NPaBUIIbHOTO pasMeLLeHust NpoTesa no LeHTpy. [poTe3 BBOAUTCS B CIOXEHHOM BUAE
B co3fjaHHoe npeabplolMHHOE npocTpaHcTBo. HagyBaHve 6GannoHa Ans paclumpeHus npotesa npu obecneyeHun ero
Hagnexawiero pasMelleHnst no ueHTpy. Pukcaumsa npoTesa [ABYMs paHee MpeaBapuTenbHO pasMELLEHHBIMUA - HUTSMU,
NPOXOASLMMMN Yepe3 3aHI0K0 CTEHKY NAaxOoBOro kaHana.

CnepuTe 3a TeM, 4TOGbI He CLUWTL GannoH ¢ UMNNaHTaToM Bo BpeMs ¢hMkcauum nporesa.
CpyBaHune 6GannoHa, KOTOpbIA yAanseTcs npuv OOHOBpPEMEHHOM obecneyeHun WaeanbHOro pacrosfiokeHus npotesa. HuTm
3aBsi3biBaloTCA 6e3 HaTskeHusi. 3akpbiTve nonepeyHol dacumMn nepen npoTe3oM 6e3 HaTsKeHUs HenpepbiBHbIM - LUBOM,
paccacblBalLWMMCS LLOBHLIM MaTeprariom.

HapyxHasa kocas rpbixa:

OGHaxxeHne ceMeHHoro kaHaTuka. OOGHapyxeHue npPeasPIOWMHHOIO [PbPKEBOrO Mellka. YacT CeMeHHOro kKaHaTuka
JI0Kanmn3oBaHbl 1 M30NMpoBaHbl. [Ny6okoe pacceyeHne nepuToHeanbHOro Mellka Ans obrnerdyeHust ero penHTerpauum B GproLLHyto
NnonocTb M OBHaXeHUs OOCTaTOYHOrO MpeabprLMHHONO NPOCTpaHCTBa Ans obecneyeHns NpaBUSIbHOMO pasMELLEHUs NpoTesa.
Mocne peTpakuuu rpbhkeBOro Mellka NpoTe3 B CHOXEeHHOM BuAe pasMelLaloT B npeabprolMHHOM npocTpaHcTBe. HapyBaHue
GannoHa, Mo3Bonsiollee paclMpuTb NpoTes, Npu OAHOBPEeMEHHOM obecrneyeHWu ero Hagrnexallero MOMOXEHUs Mo LEeHTPY
OTHOCUTENbHO rNyBoKOro KomblLa MaxoBoro kKaHamna. ®dukcauusi npoTesa ABYMS MpeABapUTENbHO pPasMELLEHHBIMU HUTAMM,
NPOXoAALLMMI Yepes 3afHI0 CTEHKY NAaXOBOro kaHana 6e3 HaTsKeHus.

Cnepute 3a TeM, YTOObI He CLUUTL 6GanyoH ¢ UMNIaHTaTOM BO BpeMA hmKcaumm nportesa.

CpayBaHwue 6anroHa, KoTophblii yaanseTcs npu ogHoBpeMeHHOM obecneyeHnm naeansHOro pacnonoXeHns npoTeaa.

CTeHky cnepyeT yKpenuTb, YCTaHOBMB BTOPOW NPOTE3 BOKPYr CEMEHHOTO KaHaTuKa, UCMOoSb3ys TEXHWUKY ornepaummn JIxTeHwTenHa.
3akpbiTie paspesa HapyXXHOW KOCOW MbILULbl XVWBOTa BbIMOMHAETCSH paccachiBaloWMMCs WOBHbIM MaTepuanoM. ConocTaBneHve
MOOKOXHBLIX TKAHEN W HanoXeHWe HenpepbIBHbIX BHYTPMKOXHbIX LUBOB C WCMOMNb30BAHMEM pPaccachiBalOLLErOCsH LIOBHOIO
maTtepuana.
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TexHUKa XUPYPruvecKoro fieYeHUs NynoYHON rpbbKu
MonyunpKynapHBIA  NapayMounukansHbid — paspe3 BOKPYr TpbbkM. BckpbiTMe nepuToHeanbHOro Mellka, Mo3BonsioLlee
BOCCTaHOBUTb GPIOLLHYIO CTEHKY, MyTEM OCBOGOXAEHUS 4OCTATOYHOrO NPOCTPAHCTBA 3a arnoHeBPO30M AN UMMIaHTauuy npoTesa.
CroxeHHbI MPOTe3 MPOMyCKalT Yepe3 arnoHEeBPOTMYECKOE OTBEPCTUE TPbDKM, UTOObI PAacronoXwWTe €ro B NpeaGpLLMHHOM
npocTpaHctBe. HagyBaHue paclumpsiowierocs 6annoHa npotesa npu ofHOBPEMEHHOM oGecrneveHun pasMmelleHusi npoTesa no
LEHTPY TpbbKeBOro oTBepcTusi. ®dukcauusi npotesa C TMOMOLLbID MPeaBapUTENlbHO Pa3MELLEHHOTO LIOBHOMO MaTepuana,
NMPOXOASLLErO Yepes anoHeBPO3.

CnepguTe 3a TeM, YTOGbI He CLUUTL GanmoH ¢ UMNJIaHTaTOM BO BpeMsl (hbMkcauum npoTesa.
CoyBaHue GanmnoHa, KOTOpbli yaanseTcs npyv 0gHOBPeMEHHOM oGecneyeHn naeansHOro pacrnonoXxeHust npoTtesa. Mpu Hanuuum
BO3MOXHOCTM, YMEHbLLUEHNE aroHEeBPOTUYECKOr0 OTBEPCTUSA Nepen NpoTe3oM 6e3 HaTskeHusl. HanoxeHne noakoXKHbBIX U KOXHbIX
LUBOB C MCMOJIb30BaHNEM paccachkiBaoLLErocs LUIOBHOrO MaTepuana.

0630p
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IHCTPYKLUIifA i3 3aCTOCYBaHHSA uk

PROMESH® SURG UMB SR

HAMIBPO3CMOKTYBAHWUM IMIMITAHTAT ANA NAPIETANIBHOIO YKPINNEHHA
PoswwuproBaHui napieTanbHUi NpoTes i3 HaAyBHMM GanoHoM ANsA BicuepanbHOi Xipyprii
CTEPUIbHUA NPOAYKT OOAHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHSA
Onuc
Mpotesa PROMESH® SURG UMB SR cknapa€eTbCes i3:
- MapieTanbHOro npoTtesa, WO CKNnafgaeTbCa 3 Npobku (Martepian — noninponineH Ta nonimep Ha OCHOBI L-mMOno4Hoi kucnotu), Ta
OBOX Qpikcytounx HUTOK 3 ePTFE Ta nonieTuneHTepedtanaty, NpUeAHaHUX OO FOMOK 3 Hepxagitoyoi ctani. Llen npoTtes moxe
nocTaBnsATUCA i3 CiTKoW (BMpoGneHolo 3 noninponineHy Ta nomiMepy Ha ocHOBi L-monouHoi kucnoTtu) abo 6e3 Hei (AuB.
No3Ha4YeHHs Ha ynakosLii).
- HagyBHoro 6anoHa, sika 4O3BONSAE PO3ropHYTU NapieTanbHU NpoTe3 (3a AONOMOrOH0 LNpKMLA, Lo BXOANUTb A0 CKnagy MeauyHoro
npunagy).
Martepianu gnsa iMmnnaHTauii:
MoninponineH, nonieTnnexntepedTanat, 6iocymicHun 6apeHuk (DC Green # 6), ePTFE, nonimep Ha oCcHOBI L-MonoyHoi kucnotu.
MaTtepianu, WO KOHTaKTYIOTb 3 NalieHTOM nig Yac onepadii:
Hep:xaBitoua cTtanb, nonieiHinxnopua.
He € maTepianamu nioacbKOro 4m TBAPUHHOTO NOXOOXKEHHS. HaniBpo3CMOKTyBaHi.
MNoka3aHHA
XipypriyHa Kopekuisi Ta napietanbHe yKpinneHHA NaxBUHHUX, MNYNKOBUX i CTETHOBUX MPUX.
MNpakTnyHe 3acTOCYyBaHHA
Megnyuuin npuctpin PROMESH® SURG UMB SR creuianbHO npu3HayYeHuid Ofsi ekcTpanepuToHeanbHoi iMnnaHTauii 3
BWKOPWUCTaHHAM ManoiHBa3MBHOI XipypriyHoi npoaeaypu.
Lli GiocymicHi Ta HaniBpo3CMOKTYBaHi BUPOOM BUKINMKaOTb hibp0o3 TkaHWH, ki (HOPMYE KapKac YKpIinmeHHs 4epes LWiCTb MicauiB
nicna imnnanTadii. [o ix nepesar cnig BigHeCTW: HaA3BUYaMHO BWMCOKY CTIMKICTb A0 LUOBHOrO Matepiany, BENWKY THYYKiCTb Ta
CMNPUSIHHA ONTUMAarbHIN Ta WBWAKIN iHTerpauii Ta KonoHisauii.
MpoTtunokasaHHsA
He 3acTtocoByBaTu B HACTYMHWUX BUMNaaKax:
- aneprisi Ha 6yAb-AKNIA i3 KOMMOHEHTIB,;
- MicUEeBMIA 3ananbHUI NPOLEC;
- BariTHICTb;
- migpocTatoui giTu;
- aHTUKoarynsHTHa Tepanis.
HebaxaHi no6i4Hi edekTn
Ak i Oyab-sKMI iIMNIAHTOBaHUA MeANYHWI NPUCTPIN, Ler iMnnaHTaT 34aTHUI BUKNMKATK NOSIBY MOXIMBUX HeBaXkaHUX NoBivHNX
peakuin, siki MOXyTb NPM3BECTM OO0 NOBTOPHOI onepalii, Hanpuknaa:

- auckomdpopT/Bine; - peunaus; - cnawnku;

- epoaii; - NoApa3HEHHS NPUIIErNOro opraxy; - iHbekuis;

- 3ananeHHs; - YTBOPEHHS QpicTyn; - cepoma;

- Bedopmallisi ciTku; - remaToma; - 3MiLLEHHS CITKK;
- aneprivyHa peakuisi; - peakuisl Ha YyxopigHe Tino; - nimdpouene

- OyB BMABMNEHWA HEBENWKUA [JOL4ATKOBMI pu3MK 4omosivyoro 6es3nniggs nicns  xipyprivHoi (BigkpuToi abo
nanapocKonivyHOT) KopeKLii ABOCTOPOHHBOI MAaXBUHHOT FPWKi 3 BUKOPUCTAHHSAM CiTOK.

IHCTPYKLUiA i3 3acTocyBaHHA
Mpuctpoi PROMESH® SURG UMB SR nocTaBrsitoTbCs CTEPUNbHUMM (CTEPURi3aLlis OKCUAOM eTUEHy).
Mepen BUKOPUCTaAHHAM Cig, NepeBipuTK LINICHICTb YNakoBK/ Ta NPUCTPOIo (3oKkpema bnictepu/nakeTy, Wo BiawaposyoTbes). He
BMKOPUCTOBYITE Y pasi NOLLIKOAKEHHS NPUCTPOLO Ta/abo ynaKkoBKy.
He BukopucToByiTe, AKWO TEpMiH NpugaTHOCTI NpucTpoto 3akiHumecd. KomnaHis COUSIN SURGERY He Hafae XOOHUX rapaHTin
4 pekoMeHaauin Woa0 BUKOPUCTAHHS Oyab-KOro KOHKpETHOro Tuny dikcadi.
Ller npuctpin mae 6yTn iMnnaHToBaHWI TiNbkK kBanicikoBaHNM Xipyprom, sikuil NpoONLLIOB MiAFOTOBKY 3 BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTY (3i
3HaHHAM aHaToMii Ta BicLepanbHOT Xipyprii).
BAXIIUBA IHOOPMALIA: 3ABOPOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA - 3SABOPOHAETLCA MOBTOPHA
CTEPUNI3ALUIA
LLEA HAYBHUW BATNOH NMIQNArA€ O60B'A3KOBOMY BUOATNEHHIO

Ak 3a3Ha4YeHo Ha MapkyBaHHi BUpoby, imnnaHtat PROMESH® SURG UMB SR npusHaveHuii 4ns 04HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHSI.
KaTeropnyHo 3ab0poHSIETLCS MOBTOPHE BMKOPUCTAHHA Ta/abo cTtepunisauis iMnnaHTaty (NOTEHLiVHI pU3MKM BKITOYAOTb, NOMIXK
iHWOro: BTpaTy CTEPWUILHOCTI NPOAYKTY, PU3UK 3apaXkeHHs, BTpaTy eeKTUBHOCTI, BUHUKHEHHS peLnanBiB).

36epiraHHa npoTtesa

36epiratv B Cyxomy, 3axvLLeHOMY Bif, COHSYHOIO CBiTNa Micuji, 3a KiIMHaTHOI TemnepaTypu, B OpUriHasbHiA ynakoBLi.

IMONAHTYBAHHSA MPUCTPOIB TA IX BUOANEHHSA 3 OPTAHI3MY
MpucTpoi cnig BunyyaTy 3 opraHiamy Ta 06pobnstu BignoeigHo oo pekomeHaauin 1SO 12891-1:2015 «ImnnaHTtatv ansa xipyprii —
BUINYYEHHS Ta aHani3 XipypridyHmx iMnnaHTaTiB», YactTuHa 1: «BunyyeHHs Ta NOPSAOK MOBOLAXKEHHSA».
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Byab-akuii BUNy4YeHWid 3 opraHiamy npucTpii HeobXigHO MOBEPHYTW ANS NPOBEAEHHSI aHanidy 3rigHoO YMHHOro npoTtokony. Llen
NPOTOKOMN AOCTYNHUIA 3a 3anuToM Big komnaHii COUSIN SURGERY. BaxnuBo 3ayBaxuTu, Wo Oyab-skMiA iMNNaHTaT, WO He
MOXHa OYMLLYBaTW Yn AesiHdikyBaTy nepes BignpaBneHHsM, HeobXiAHO NOMICTUTY B repMeTUYHY YNaKoBKY.

Buny4eHun MeanyHuin NpucTpin NoTpibHO yTunisyBaTH 3rigHo 3i cTaH4apTaMu KpaiHy LWoao yTunisauii iHpekuinHMX BiOXoais.
KOoHKpeTHMX pekomeHAaLin Wwoao yTunisadii HeiMnnaHToBaHOro NPUCTPOIO He nepeadaveHo

IHOOPMALIIAHI 3AMTUTU TA CKAPTU

HoTpumytouncb cBOEi noniTvkn woao skocti, komnaHia COUSIN SURGERY nparHe poknactv MakcvMmym 3ycunb Ansi
BMPOOHMUTBA Ta MOCTa4yaHHA BMCOKOSKICHOro meauyHoro npuctpoto. OpHak, SKWO MeAMYHUIA MpauiBHUK (KMIEHT, KOpUCTyBau,
nikap TOWO) Mae ckapry abo npuunHy HEBAOBOMEHHA NPOAYKTOM 3 TOYKM 30py SKOCTI, Ge3nekn um ekcnnyatauiiHux
XapaKkTepucTuk, Nomy HeobxigHO skomora LwBuALe nosigoMuT Npo ue komnaHito COUSIN SURGERY. VY pasi Buxogy 3 nagy
iMmnnaHTaty abo sKWO BiH CTaB NPUYMHOK BUHUKHEHHSI CEPWO3HOI HebaxkaHoi peakuii y nauieHTa, MeauyHUn LEeHTP MOBUMHEH
OOTPUMYBaTUCS 3aKOHOLABYMX MpoLeayp 3a3HavyeHoi KpaiHn Ta HeranHo cnosicTuTu komnaHito COUSIN SURGERY.

3 MeToI0 3AINCHEHHS KopecnoHaeHUii, byab nacka, BKaxiTb MOCKMIaHHA, HOMep NapTii, PEKBI3NTWN KOHTAKTHOI 0COOW Ta BUYEpPnHUIA
ONUC IHUMAEHTY YN CKapru.

Bpouwypwu, goKyMeHTaUis Ta XipypridHa TexHika AOCTynHi 3a 3anuTom Big komnaHii COUSIN SURGERY Ta ii aguctpumb'toTopis.

XIPYPIYHA NPOLIEOYPA

XIPYPIIYHA NMPOLIEOQYPA
[MpoTes 3aBxan HeobXiAHO BXUBMIOBATA Pa3oM i3 NepedHiM YKPINNIeHHsM Yy BUNagKy NaxBUHHOI i CTETHOBOI MPUX.

1- YcTtaHoBKa: 2- PosropTaHHs: 3-MpoTe3yBaHHA Ha
- NpOTE3, OCHALLEHWI - pO3LMpPEHHA Ta Micui:
HagyBHUM 6anoHoMm, po3ropTaHHsa npoTesa o - NpoTe3 3adiKCOBYETLCS;

NOBHICTIO NepeTMHae
rpvXoBUA aedekxT;

BiAOyBaETLCA LUNSXOM
HapyBaHHS 6anoHy 3a

- HagyBHWI GanoH
060B'A3k0BO Mae ByTu

- noro ponomoroto wnpuua Ha 30 BUOANEHNN.
po3TaluyBaHHSA MIT;

BiTaK CTae NOBHICTIO - napieTanbHa dikcauis

peTpomM'sa30BMM. ’ 30INCHIOETBLCS Y ABOX TOYKaX

3a gonomoror nonepegHbo
po3TalioBaHNX HATOK.

MeToauka Xipypri4Hoi kopekKuii naxBUHHOI rpuXi

3AiIACHIOETBCS TOPU3OHTaNbHUI NaxBUMHHWUI Po3pi3 6nM3bko 5 cm, mouvmHatoum Be3nocepefHbO Han NobkoBuM cumdisom. Llen
pPO3pi3 NOLUMPIOETLCA BHWU3 A0 PiBHS 30BHILLHBOrO KOCOro M'si3a XuBoTa. BinbyBaeTbCcs po3MmillleHHs po3lumptoBayiB. 3AiNCHIOETLCA
KOPOTKUI PO3Pi3 30BHILLIHBOIO KOCOTO M'si3@a XKMBOTA Yy BEPXHIi YaCTWHI 30BHILUHLOrO OTBOPY MaxBWHHOrO kaHany. Ekcnnopauis
NaxBMHHOIO KaHany Aae 3mMory: 1) po3pi3HUTW NpsiMy Ta KOCY NaxBUHHY FPUXy Ta 2) 34iIACHUTU PO3TUH i BUAANEHHS NepearpumkoBmx
ninom.

MpsAma naxBWHHA rpuxa:
MpocTnin po3TUH AN PO3KPUTTA nonepeyHoi dacuii xuBoTa. BigkpuTTa nonepedyHoi dacuii. PeTpakuis nepenoyepeBUHHOI
XMPOBOI TKAHWHW 3 METOH CTBOPEHHS MPOCTOPY Afs MPaBWIbHOTO LIEHTPOBOro PO3MilleHHsi npoTe3a. [MpoTe3 BBOASTL B
YTBOPEHWiA NepedovyepeBnHHUA MPOCTip Yy cknageHoMy Burnsgi. HagyBaHHs GanoHa 3 MeTOW  PO3WMPEHHs MpoTesa,
3abesnevyioun npy LpOMY MOro npasumnbHe LEHTpyBaHHs. ®dikcauis npoTe3a 3a [OMOMOrol ABOX MOMEpedHbO Po3TalloBaHMX
HUTOK, 5IKi NPOXOASATL Yepes 3aHI0 CTiIHKY NaxXBUHHOMO KaHarny.

Mia yac BCTaHOBMEHHA NpoTe3a HeOOXiAHO CTEXUTU 3a TUM, WOO6 HaAyBHMI GanoH He 6YB NPUKpPiINIeHUA Oo
3ayTTa HagyBHOro H6anoHy, sku BUAAnNsATb, 3abe3nedyoun Nnpu LboMy, Wob nNpoTes 3anuwiaBcs B igeanbHOMY NONOXeHHi. Lswn
HaknagawTb TakMM YMHOM, OO YHWMKHYTWM HaTary. besHaTspkHe 3akpuTTa nonepeyHoi dacuii nepen nNpoTe3oM 3a [OMOMOro
CYLiNbHOrO PO3CMOKTYBaHOrO LUBA.

30BHILHA KOca rpuxa:

BigkpuTTs ciM'sHOro kaHaTuka. BusiBneHHs neputoHeanbHOro Millka rpuxi. BigokpemneHHs yacTuH ciM'sHoro kaHatuka. nunboke
PO3CiYEHHS1 OYEPEBMHHOTO Millka 3 METOK MONErweHHss WOoro peiHTerpauii B 4epeBHY TMOPOXHUHY Ta  BigKpUTTS
nepeoYepeBMHHOIO MPOCTOPY, AOCTATHLOrO AN MPaBWbHOIO PO3MilLleHHs npoTes3a. [licna BTAryBaHHA OYEePEBUHHOMO Millka
rpuvXi NpoTe3 po3MiLLyHOTb Y NepeaoYepeBMHHOMY NMPOCTOPI B CknageHomy BuUrnagi. HagyBaHHs 6anoHa, Wwo J03BOSSIE pO3LMPUTH
npotes, 3abeanedyyoun Mpu LbOMY WOro MnpaBuiibHE LEHTPYBAHHS BiAHOCHO rMMOOKOro OTBOPY MaxBMHHOIO KaHany. ®ikcauisa
npoTtesa 3a 4OMOMOrol ABOX NOMEepeaHbO PO3TalLOBAHUX HUTOK, sIKi MPOXOAATb Yepe3 3afHK CTiHKY NaxBWMHHOroO kKaHany 6es
YTBOPEHHS HATAry.

Mia yac BCcTaHOBMEHHA NpoTe3a HEOOXiAHO CTEXUTU 3a TUM, WOO6 HaAyBHMIA GanoH He 6YB NPUKpPINIeHUA Oo
3ayTTa HagyBHOro 6anoHy Ta Moro BuAaneHHs, 3abeaneyvyoum npu Ubomy, Wob NpoTes 3anuLlaBcs B iAeanbHOMY NOMOXEHHI.
CTiHKy HeoOXigHO 3MIiLHUTW, BCTAHOBMBLUW APYrMIA NPOTE3 HaBKOMO CiM'AHOrO KaHaTuka 3a MeTOAUKOH JliIXTEHLWTenH. 3akpuTTs
pPO3pi3y 30BHILLIHBOrO KOCOro M'si3a XMBOTa 3a JOMOMOrO PO3CMOKTYBAHOIO LLIOBHOro MaTepiany. lNiglwkipHe 3BeAeHHS Ta LWKipHe
3aKpUTTS paHu 3a Aonomorot 6e3nepepBHOro iHTpaaepMarbHOro LWBa i3 PO3CMOKTYBAHOMO LLOBHOrO MaTtepiany.

MeToauka Xipypri4Hoi kopekKuii NynkoBoi rpuxi

HaniBuMpKynapHUA NPUNYNKOBUI po3pi3 i3 LEeHTpyBaHHAM Ha rpuxi. Po3cidyeHHa o4yepeBMHHOro Millika, WO [O03BOMSE WMOro
peiHTerpadiio 4O KMBOTaA LUNAXOM BIiOKPUTTS OOCTATHLOrO MPOCTOPY MO3ady anoHEBpO3y ANA iMnnaHTauii npoTtesa. CknageHui
npoTe3 MNPOCOBYETLCA Yepe3 anoHEeBPOTUYHUIA OTBIP TPMXi 3 METOK pPO3MIlLeHHS WOoro B nepefovYepeBUHHOMY MpPOCTOPi.
HapgysaHHs poswwuptoBanbHoro 6anoHa npotesa, 3abesnedyoyum npu LUbOMy, LWO6 NpoTes 3anuwiascs BigLeHTPOBaHWM BiAHOCHO
oTBOpY rpuxi. Pikcauisa npoTesa 3a AONOMOroK NonepeaHbO PO3TallOBaHUX HUTOK, SKi NPOXOAATb Yepes3 anoHeBpO3.
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Mia yac BCTaHOBNEHHA NpoTe3a HeOOXiAHO CTEXUTHU 3a TUM, WOG HaAyBHMI GanoH He 6yB NpUKpiNneHU go
3ayTTa HagyBHOro GanoHy, sikvii BUOansTb, 3abesnedytoum npu Lpomy, Wwob npoTes 3anuwaBcsa B igeanbHOMYy NonoXeHHi. Mo

MOXXNUBOCTI, 3AINCHEHHsI arnoHEBPOTUYHOrO 30MMXEeHHs nepen npote3oM 6e3 HaTary. [MigwkipHe Ta LWKipHE 3aKkpUTTS paHu
PO3CMOKTYBaHUM LLOBHUM MaTtepianom.

AHoTauis
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MAT PP PET | DYE | ePTFE | PLLA

en
fr
de

es
€A
nl
pt
ro
pl
sl
cs
da
fi
tu
5%
sk
hu
no

uk
cn
ar

Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Green #6), ePTFE, Poly L Lactic acid .

Polypropylene, Polyéthylene téréphtalate, Colorant biocompatible (DC Green #6), ePTFE, acide Poly L Lactique (PLLA).
Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt (DC Green #6), ePTFE, Poly L Milchsatre .

Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido Poli-L-Lattico .

Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido poli-L-L&ctico .

MpoTruAévio, epe@BaAikd TToAuaiBuAévio, BlooupRaTth XpwaoTKr oudia (DC Green #6), ePTFE, TToAu-L-yaAakTiké. o§u
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, biocompatibele kleurstof (DC Groen #6), ePTFE, Poly L melkzuur.

Polipropileno, tereftalato de polietileno, corante biocompativel (verde DC n.° 6), ePTFE, &cido polilactico.

Polipropilena, tereftalat de polietilena, colorant biocompatibil (DC Green #6), politetrafluoretilena expandata (ePTFE), acid polilactic L.
Polipropylen, politereftalan etylenu, biokompatybilny barwnik (D&C Green nr 6), ePTFE, poli(kwas L-mlekowy).

Polipropilen, polietilen tereftalat, biokompatibilno barvilo (DC Green # 6), ePTFE, Poli-L-mle¢na kislina.

Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibilni barvivo (DC zelena €. 6), ePTFE, poly-L-mlé¢né kyselina.

Polypropylen, polyeetylenterephthalat, biokompatibelt bleek (DC gren nr. 6), ePTFE, Poly L-maelkesyre.

Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, bioyhteensopiva vériaine (DC Green #6), ePTFE, Poly L -maitohappo.

Polipropilen, Polietilen tereftalat, Biyouyumlu boya (DC Yesil #6), ePTFE, Poli L Laktik asit.

Polypropen, polyetentereftalat, biokompatibelt fargamne (DC Gron # 6), ePTFE, poly-L-mjolksyra.

Polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (DC Green €. 6), ePTFE, kyselina poly-L-mlie¢na.
Polipropilén, polietilén-tereftalat, biokompatibillis festék (DC Green #6), ePTFE, poli-L-tejsav.

Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibelt blekk (DC grenn nr. 6), ePTFE, poly-L-melkesyre.

MonunponuneH, nonuatuneHTepedTanart, buocoBmecTmas kpacka (seneHas, DC Green #6), akcnaHampoBaHHbil [T, nonu- L-monoyHas
Kmcnora.

MoninponineH, nonietuneHtepedtanart, 6iocymicHuit 6apeHuk (DC Green # 6), ePTFE, noniMep Ha OCHOBI L-MONOYHOI KMcnoTu.

BAK BWUR_FBZ 6 - EMEB SRR (DC Green #6), ePTFE & IERALE .
L S e 33xia ((@PTFE) Seall ol 55 58155 V53 (6 o o) s DC) U LDl Gaa eV 53 Gali) Asus clins 30 A

C€
1639

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 iber Medizinprodukte

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

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

e\ ZApavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUEVOU gopéd. To TTPOidV CUHHOPQWVETAI PE TIG BOCIKEG OTTAITACEIG TNG
0dnyiag 93/42/EEC yia 10 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA

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

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

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

p| Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej
wyrobow medycznych 93/42/EWG

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

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

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 laékinnéllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia

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

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

sk Znacka CE a identifikacné Cislo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poziadavkam smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych pombckach

hu CE-jeldlés és a hat6sagi szerv azonositdszama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv
alapvet6 kdvetelményeinek

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

ru 3Hak CE u ngeHTudmrKaLMoHHbI HOMep HOTUMULMPOBAHHOrO opraHa. /agenve cooTBeTCTBYET OCHOBHbIM TpeboBaHuAM
avpektuebl 93/42/EEC Ha meguumHckme npubopsl, ycTporcTBa, obopyaoBaHue

uk MapkyBaHHsi CE Ta ineHTudikauiiHuii Homep opraHy TexHiYHoi ekcnepTuan. Bupib Bignosigae 0CHOBHUM BUMOram ANPEKTUBMN
woao MmeandHux supobis 93/42/EEC

cn CE fEMASNEIRAS - RS (EFR#MIE< 93/42/EEC) MEXRER

ar 93/42/EEC bl 5 jea ) 4 51l dpal¥1 il g eiiall 331 5y baainall Lgadly alad) Ciy yaill o8 )5 CE F25,)5Y) cilial sall diitae dade
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en- Symbols used on labelling ro- | Simboluri utilizate in etichetare sk— | Symboly pouzité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- | Symbole stosowane na etykietach hu- | A cimkéken hasznalt szimbélumok
de- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl- | Simboli uporabljeni na oznakah no- | Symboler som brukes pa etiketter
it- Simboli usati sull’etichetta cs— | Symboly pouzité na $titku ru— | O6o3HayeHusi, UCMOMNb3yeMble Ha MapKUpPOBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pa etikettering uk— | CwmBOnMU, LWLO BUKOPUCTOBYIOTCS NPpY MapKyBaHHi
eA.- ZupBo)\a_ TIOU XPNOILOTIOIOUVTaI OTIG ETIKETEG fi— Et!ketelssa kaytetyt symbolit cn- | 5% Fge
nk- Op de etikettering gebruikte symbolen tu— | Etikette kullanilan semboller
pt- | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvéands pa mérkningen ar— Saldl e ek jpa )
A ol
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
eA.- | ApIBuog Taptidag Mpoooxn, BA. UAAGDIO 0dnyIwWV ApiBuo6g karahdyou KaraokeuaoTrg
nl- [ Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrugdes de utilizagado 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 sarze Viz navod k pouziti Prostuduijte letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi- | Erénumero Katso kayttoohje Esitteen viite Valmistaja
tu- | Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
Sv— I?artinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo sarze Pozri navod na pouZitie Referencia na brozdru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a haszndlati utasitast Referencia a brosuran Gyarto
no— | Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep naptum CM. UHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHWI0 Ccebinka Ha 6poLutopy MpoussoanTens
uk— | CepiitHuit Homep IHCTpyKuUist i3 3acTOCyBaHHs MocunanHs Ha GpoLuypy Bu1po6HuK
cn— | #tS AR FitwsE &R
— eald Aaridl e p .
a I ol A R AR Clladed il Qi ol Haiad) dgal
= Qs
L e
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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 lumiere 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 TV UYpadia Huepounvia AMigng: £€1o¢ kal privag Na pnv emavayxpnoiyoTolgital Mpo@UAGETE TO TTPOIGV aTId TO WG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken vooér: 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- | Asepastralalocuscat A se utiliza inainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
pl— Prze;howywac w suchym miejscu Uzyé do dnia: rok i miesigc Nie uzywaé ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sk Hranug 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 Chraiite pfed svétlem
da- | Opbevares pé et tort sted Holdbar til: & og méned Ma ikke genbruges Holdes uden for lys
tfl_ Silytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sdilytettava poissa valosta
U= | Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Is1ga maruz birakmayin
Sv- 5 Bast fore: Ar och ménad P Y
Forvaras torrt A " X Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac Nepouzivait K Skladujte na mieste mimo sline&ného Ziarenia
hu- p Lejarati datum: év és honap pouzivajte opakovane St v
Tartsa szaraz helyen . Ne h lia fel Fénytdl védett helyen tartsa
no-— Bruk fer: &r og maned e hasznalja fel tjra
_ Oppbevares tart ! Ikke til gienbruk Holdes vekk fra lys
u X CpOoK XpaHeHUst: rog U Mecsil e tl gjenbrui XpaHWTb B TEMHOM MecTe
uk= Bapirant 5 pyxoMY wicw Tepwin npuaaTHOCTI: ik | MicALL He wernoneaosare noaropwo 36epiraTi B 3axuLeHOMY Bi CBITNa Micui
cn— %%ﬁ;ﬁggmﬁ MBEAERE - BEOER 3aBOpOHSETLCS NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS }37%7';?;” B 3axuiieHoMy BIA cBiTha micLl
) » EREEER "
ar= il e 8 Laind ety 2l 108 il pasid
il Y & guall e Tyny Jais)
en- Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por éxido de etileno
€A.- Na unv xpnaoidoTroigital, €Gv n ouokeuaaoia £xel UTTOOTET KATTOI0 BAGRN Na pnv €TTavaTTOOTEIPWVETAI Z1€ipo TTPOidV. MéBOBOG aTrooTEIPWONG: AIBUAEVOEEIDIO
nl- | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Nao reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno
ro- | Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl= | Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl= | Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
g:_ NepouzZivejte, je-li baleni poSkozene i Neprovadgjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
il Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undga gensterilisering Steriliseret med eetylenoxid
e Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
sv— Ambalaj hasarlysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
sk | Anvand inte om forpackningen ér skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
hu | NepouZivaite, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
no— | Sértilt csomagolas esetén ne hasznalja Ne sterilizalja Gjra Etilén-oxiddal sterilizalva
ru— ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
uk— © MICNonb3osaTb B Cy4ae NOBPEXASHNA ynakoski He nopgepraiite NOBTOPHON CTepunuaaumnmn CTepunn3oBaHoO 3TUNEHOKCUAOM
He BUKOpUCTOBYBATH, SIKLLIO YNaKOBKa NOLLKODKEHA . .
cn— " PRy 3abopoHseTbCA MOBTOPHA CTEpUNi3aLis CTepunizoBaHO OKCUOOM eTUNEHY
n AR N g PV
St i e o | EOBEEE ERREZIRETRE
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