®peters ~ PROMESH® SURG DOME

STERILE SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT PARIETAL IMPLANTS

en Instructions for use
fr Notices d’instructions
de Gebrauchsanweisung
it Istruzioni per |'uso
es Instrucciones de uso
pt Nota de instrucdes
eA 0dnyieg xpriong

ro Instructiuni de utilizare
nl Gebruiksinstructies
da Brugsveijledning

fi Kayttdohjeet

hu Felhasznalasi Utmutato
pl Instrukcja uzycia
sk Navod k pouziti

cs Pokyny k pouZiti

tr Kullanim Kilavuzu
ru MHCTPYKLUMS N0 MPUMEHEHMUIO
zn fik FH U B

ar 2231 Cilaylas

sl Navodila za uporabo
sv Bruksanvisning

no Bruksanvisning

uk IHCTPYKLiiS i3 3aCTOCYBaHHS

Manufactured by COUSIN BIOTECH
Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud — France

Tél : +33 (0) 320 1441 20

Fax : +33 (0) 320 14 40 13
http://www.cousin-surgery.com

Made in France

Page 2+47
Page 4+47
Seite 6+47
Pagina 8+47
Pagina 10+47
Pagina 12+47
oeAida 14+47
Pagind 16+47
Pagina 18+47
Side 20+47
Sivu 22+47
Pagina 24+47
Strona 26+47
Strana 28+47
Strana 30+47
Sayfa 32+47
CTpaHuua 34+47
i 36+47
ke 38+47
Stran 39+47
Sida 41+47
Side 43+47
CTOpiHKa 45+47

Distributed by Peters Surgical
Immeuble AURELIUM

1 Cours de I'Tle Seguin

92100 Boulogne-Billancourt - FRANCE
Tel : +33 (0) 1 48 10 62 62

Fax : +33 (0) 148 91 22 99
https://www.peters-surgical.com

Date de marquage CE : Juillet 2004
c € NOT288 240917

Version du 17/09/2024
1639

This release is the last update of the instructions of use and replace the previous edition

Page 1/44



Instructions for use en

PROMESH® SURG DOME

STERILE SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT PARIETAL IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
The PROMESH® SURG DOME device consists of a dome and a semi-resorbable reinforcement mesh for anterior and
posterior reinforcement of the groin.

MATERIAL
Polypropylene (non resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
Origin neither human nor animal origin. Semi-resorbable

INDICATIONS
Repair and surgical reinforcement of inguinal and femoral hernias.

PERFORMANCES

These implants, biocompatible and semi-resorbable make a reactional fibrosis which replaces the reinforcement after an
implantation of 6 months. They have the advantages to have a very resistance to the suture, a quick and optimum
integration and colonization and to have a resistance to the abdominal pressure.

The PROMESH® SURG DOME device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

CONTRAINDICATIONS
Do not implant in the following cases:
= allergy to any of the components
infected site
pregnancy
growing child
Anticoagulant therapy
POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects that may lead to

reoperation:
- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions - Foreign body reaction
- Infection - Inflammation - Fistula formation - Mesh deformation
- Hematoma - Mesh migration - Allergic reaction - Irritation nearby organ
- Erosions - Seroma - Lymphocele

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

PRECAUTIONS FOR USE

The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

PROMESH® SURG DOME devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

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

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

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

IMPORTANT: DO NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the PROMESH® SURG DOME 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
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.

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

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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Notice d’instructions fr

PROMESH® SURG DOME
Implant de renforcement pariétal semi-résorbable
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Le dispositif PROMESH® SURG DOME est constitué d’'un déme et d’une plaque de renfort semi-résorbable pour le
renforcement antérieur et postérieur de la région inguinale.

MATERIAUX
Polypropyléne (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable).
Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renfort chirurgical des hernies inguinales et fémorales.

PERFORMANCES

Ces implants, biocompatibles et semi-résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort aprés
six mois d'implantation. lls ont I'avantage d'avoir une résistance a la suture, de permettre une intégration ainsi qu’une
colonisation optimum et rapide et d’avoir une meilleure résistance a la pression abdominale.

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

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
= Allergie a I'un des composants
= site infecté
= femme enceinte
= enfant en croissance
= Traitement anti coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence - Réaction a un corps étranger
- Infection - Inflammation - Formation de fistule - Déformation de I'implant

- Hematome - Migration de l'implant - Réaction allergique - Lymphocéle

- Erosion - Serome - Irritation de I'organe avoisinant

- Un risque d'infertilité masculine a été identifié aprés une opération de hernie bilatérale de I'aine avec un filet (chirurgie ouverte ou
coelioscopique).
PRECAUTIONS D'UTILISATION
Le déme doit toujours étre posé avec un renfort antérieur.
Le déme ne doit pas étre découpé.
Les dispositifs PROMESH® SURG DOME sont livrés stériles (stérilisation a l'oxyde d’éthylene). Avant toute utilisation,
vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de détérioration
du dispositif et/ou de 'emballage. Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. COUSIN SURGERY ne présente aucune garantie
ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére 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
Conformément a ['étiquetage de ce produit, I''mplant PROMESH® SURG DOME est a usage unique. II 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’éfficacité du produit, récidive).
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et 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 : ISO 12891-
1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout
dispositif explanté doit étre retourné en vue d'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est
disponible sur demande auprés de COUSIN SURGERY. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé
ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé. L'élimination du dispositif médical explanté doit
étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des déchets infectieux. L’élimination
d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.

Page 4/ 44



DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

IMPORTANT

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant ou votre distributeur.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG DOME
Halbresorbierbares Implantat zur Verstarkung
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG
Die Vorrichtung PROMESH® SURG DOME besteht aus einer Kuppel und aus einem halbresorbierbaren Dopplungssttick
fur die anteriore und posteriore Verstarkung.

MATERIALIEN
Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsalire (resorbierbar).
Das Material dieses Netzes ist weder menschlicher noch tierischer Herkunft. Das Netz ist halbresorbierbar.

INDIKATIONEN
Reparatur und chirurgische Verstarkung von Leisten- und Schenkelhernien.

ANWENDUNGSGEBIETE
Diese biovertraglichen, halbresorbierbaren Implantate rufen eine reaktive Fibrose hervor, die innerhalb von ca. sechs
Monaten nach Implantation die Verstarkung tbernimmt. Sie haben eine hohe Nahfestigkeit, ermdglichen eine schnelle und
optimale Integrierung und Besiedlung und halten Abdominaldruck besser stand.
Das PROMESH® SURG DOME -Implantat wurde speziell fur die extraperitoneale Implantation entwickelt.
GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden nicht erfolgen:

= Allergie gegen einen der Bestandteile

= Bestehende Infektion

= Schwangerschaft

= Kinder im Wachstum

= Gerinnungshemmende Behandlung

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

- Schmerzunbehagen - Rezidiv - Adhéasion - Fremdkdrper reaktion
- Infektion - Entzlindung - Fistel - Netzdeformierung

- Hamatom - Netzmigration - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Abnutzung - Serom - Reizung in Organnéhe

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

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Die Kuppel sollte immer mit einer anterioren Verstarkung angebracht werden.

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Die PROMESH® SURG DOME Prothesen werden steril geliefert (mit
Ethylenoxid sterilisiert). Priifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung (u. a. Blister oder Peelbeutel).
Nicht verwenden, wenn das Produkt und/oder die Verpackung beschéadigt ist/sind. Nicht benutzen, wenn das
Haltbarkeitsdatum der Prothese Uberschritten ist.

COUSIN SURGERY gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezuglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Implantatfixierungen. Dieses Implantat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die im Gebrauch des
Produktes geschult wurden und Gber Kenntnisse in der viszeralen Anatomie und Chirurgie verflgen.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT ERNEUT STERILISIEREN

GemaB dem Produktetikett darf das PROMESH® SURG DOME Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen
Fall wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust der
Produktsterilitét, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Riickfall).

VORSICHTSMARNAHME ZUR LAGERUNG
Trocken, vor Sonnenlicht geschutzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren.

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 enthommenen 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 miissen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
geféhrlichen Abféllen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den Anforderungsinformationen und Reklamationen.
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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 Qualitét, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen
vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, mussen sie COUSIN SURGERY unverzuglich darlber Im Falle
eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten
muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN
SURGERY unverzuglich 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
Vertriebshandlern erhéltlich.

WICHTIG

Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihren Vertreter oder Handler.
Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it
PROMESH® SURG DOME

Impianto di rinforzo semi-riassorbibile
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
1l dispositivo PROMESH® SURG DOME é costituito da una cupola e da una rete di rinforzo semi-riassorbibile per il
rafforzamento precedente i posteriore.
MATERIALE
Polipropilene (non riassorbibile) Acido Poli-L-Lattico (riassorbibile).
Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.
INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo chirurgico delle ernie inguinali crurali.
PRESTAZIONI
Questi impianti, biocompatibili e semi-riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva che si sostituisce al rinforzo dopo sei mesi
dallimpianto. Hanno il vantaggio di avere una grande resistenza alla sutura, un’ integrazione e colonizzazione ottimali e
rapide. Hanno una resistenza alla pressione addominale.
II dispositivo PROMESH® SURG DOME & studiato specificamente per essere impiantato in sito extra-
peritoneale.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:
Allergia a uno dei componenti Sito infettato Gravidanza Adolescente 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 - infammazione - 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 D'USO

La cupola deve essere sempre installata con un rinforzo anteriore.La cupola non deve essere tagliata.Le protesi PROMESH®
SURG DOME sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del
dispositivo e dellimballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso di deterioramento del
dispositivo e / o dell'imballaggio.Non impiegare il dispositivo se 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 viscerale).

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto PROMESH® SURG DOME € monouso. In nessun 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 PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un luogo asciutto al riparo della luce solare ed a temperatura ambiente, nel suo imballaggio d’origine.

ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 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 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.
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RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN SURGERY siimpegna 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
tempestivamente 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.

IMPORTANTE

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

PROMESH® SURG DOME

Implante de refuerzo semi-reabsorbible
PRODUCTO ESTERILIZADO DE USO UNICO

DESCRIPCION
El dispositivo PROMESH® SURG DOME se compone de una clpula y de una malla de refuerzo semi-reabsorbible para el
refuerzo anterior y posterior.
MATERIALES
Polipropileno (no reabsorbible) y acido poli-L-Lactico (reabsorbible).
Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.
INDICACIONNES
Reparacion y refuerzo quirdrgico de las hernias inguinales y crurales.
APLICACIONES
Estos implantes, biocompatibles y semi-reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva que sustituye al refuerzo tras seis
meses de implantacion. Tienen la ventaja de ofrecer una gran resistencia a la sutura, una integracion y una colonizacion
rapida y optima, asi como una mejor resistencia a la presion abdominal.
Los dispositivos PROMESH® SURG DOME estan especialmente disefiados para su implante extraperitoneal.
CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:

Alergia a alguno de los componentes  Medio séptico Embarazo Nifios en edad de 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
- Infeccién - Inflamacion - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracién 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
La clpula se debe instalar siempre con un refuerzo previo.La clpula no se debe cortar.Los dispositivos PROMESH® SURG
DOME se suministran esterilizados (esterilizacion mediante dxido de etileno).Antes cualquier uso, verificar la integridad del
dispositivo y del envase (ampolla / bolsas de apertura facil). No utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.
No utilizar si el dispositivo estuviera caducado. COUSIN SURGERY no ofrece ninguna garantia ni recomendacién con respecto
al empleo de un tipo especifico de dispositivos de fijacidn.Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un
cirujano cualificado y formado en la utilizacién del producto (con conocimientos de anatomia y cirugia visceral).
IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
Conforme al etiquetado del producto, el implante PROMESH® SURG DOME es de uso Unico. No se puede
volver a utilizar ni/o esterilizar (entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad
del producto, riesgo de infeccidn, pérdida de eficacia del producto, recaida).

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

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 quirtrgicos» 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 expedicién debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se
debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién
de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes
de informacion o quejas.
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PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

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

IMPORTANTE
Para mas informacién en relacion con el uso de este producto, pdngase en contacto con su represente o
distribuidor.

Resumen
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Instrucoes de utilizacao pt

PROMESH® SURG DOME

Implante de reforco semi-reabgorvlivel
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

DESCRICAO

O dispositivo PROMESH® SURG DOME é constituido por uma clpula e uma rede de reforco semi-reabsorvivel para reforgo
anterior e posterior.
MATERIAIS
Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel).
De origem nao humana e ndo animal. Semi-reabsorvivel.
INDICACOES
Reparacdo e reforco cirdrgico das hérnias inguinais e crurais.
DESEMPENHOS
Estes implantes, biocompativeis e semi-reabsorviveis, provocam uma fibrose reactiva que substitui o reforgo apos seis
meses de implantagdo. Apresentam a vantagem de possuirem uma grande resisténcia a sutura, de permitirem uma
integracdo e uma colonizacao éptimas e rapidas e de terem uma maior resisténcia a pressdao abdominal.
0 dispositivo PROMESH® SURG DOME foi especialmente concebido para ser implantado em local
extraperitoneal.
CONTRA-INDICACOES
Nao implantar nos seguintes casos:
Alergia a um dos Local Mulheres Criangas em crescimento  Tratamento anticoagulante
componentes infectado gravidas
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhancga de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos
secundarios indesejaveis, tais como:

- Mal-estar/Dor - Recidiva - Aderéncia - Reagdo Corpo estranho
- Infeccdo - Inflamacdo - Fistula - Deformacdo da rede

- Hematoma - migragao da rede - Reagdo alérgica - Linfocelo

- Erosao - seroma - irritacdo nas proximidades de dérgdo

Foi identificado um pequeno risco adicional de infertilidade masculina apds reparagao de hérnia inguinal bilateral usando malhas
(cirurgia aberta ou laparoscopica).
PRECAUCOES DE UTILIZAGAO
A clpula deve sempre ser instalada com um reforco anterior.
A clpula ndo deve ser cortada
Os dispositivos PROMESH® SURG DOME sao fornecidos estéreis (esterilizagdo por 6xido de etileno). Antes de qualquer
utilizagdo, verificar a integridade do dispositivo e da embalagem (incluindo os blisters ou saquetas protectoras). Nao
utilizar em caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo tiver caducado. A COUSIN
SURGERY ndo apresenta qualquer garantia ou recomendagao relativamente a utilizagdo de uma marca especifica de
dispositivos de fixacdo. Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com
experiéncia na utilizacdo do produto (conhecimento da anatomia e cirurgia visceral).
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante PROMESH® SURG DOME é de utilizagdo Unica. Ndo deve,
em caso algum, ser reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (0s riscos potenciais incluem mas ndo estdo limitados a: perda
de esterilidade do produto, risco de infeccdo, perda de eficacia do produto, recidiva).
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.
EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS
A COUSIN SURGERY recomenda que a explantacdo e a manipulacéo sejam efetuadas de acordo com as
recomendac¢des 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 eliminacéo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor no pais,
relativas a eliminacdo de residuos com riscos infecciosos.
A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado n&o é objeto de recomendacges 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¢cos para produzir e
fornecer um dispositivo médico de qualidade. Nao obstante, caso algum profissional de saude (cliente, utilizador, médico
especialista, etc.) tenha alguma reclamag&o ou motivo de insatisfacéo relativamente a um produto, em termos de
qualidade, seguranca 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 devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descri¢éo
pormenorizada do incidente ou reclamacéo.

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

IMPORTANTE

Para obter todas as informagGes complementares relativas a utilizagdo deste produto, entre em contacto com o
representante ou o distribuidor.

Resumo

Page 13/44



®DuAAadio o0dnyiwv eA
PROMESH® SURG DOME
Hulanoppo@noipo eppUTEUpa gvioxuong
ANOZTEIPQMENO NMPOION MIAZ XPHZHZ

NEPITPA®H

H 5i1aTagn PROMESH® SURG DOME anoteAeital and €vav B0Ao kal anod pia nuianoppo@noiun NAdka evioxuong yia Tnv

npoobia kai oniobia evioxuon.

YAIKA

MoAunponuAévio (LN anoppoPnaipo) kal NoAU-L-yaAakTikd o&U (anoppo@naiyo). Mn avBpwnivng kai JUn {wIkAg

npoéheuonc. Huianoppo@roipo.

ENAEIZEI>

XEIPOUPYIKr anokaTaoTaon Kai evioxuon BouBwvoknAwv kal JnpoknAwv.

ANOAOZEIZ
AuTa Ta BlooupBaTa kai nUIaNoppoPnoIda ePPUTELPATA NpokaloUv Wia avTiOPAoTIKN ivwan, n onoia avahappaver Tn
AeIToupyia Tng evioxuong £€1 YAVeC PETA and TNV EYPUTEUCT. 2TA NASOVEKTNAATA TOUG CUYKATAAEYETAI ) HEYAAN avToxn
OTO pAUKA, TO YEYOVOG OTI ENITPENOUV TN BEATIOTN Kal TAXEIA EVOWPATWON Kal TOV EMNOIKICKO, KaBwg kail 0TI napouaialouv
MeyaAUTepN avToxrn oTnv KoINIAKn nieon.
H diaragn PROMESH® SURG DOME eival €181kG oXeS1a0HEVN Yia EEmNEPITOVAIKA EHPUTEUON.

ANTENAEIZEIZ

Na un yiveTal eUTEUON OTIG NAPAKAT®W NEPINTWOEIC:

al\epyia og éva and Ta onueio Ye €ykupoouUvn  naidi oTnv AkoAOUBEITAl QVTINNKTIKN aywyr)
ouUCTATIKG AoiPWEN avanTtuén

AEYTEPEYOYZEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIrEIEZ

‘Onw¢ OAa Ta €UPUTEUCIYA 1ATPOTEXVOAOYIKA NPoidvTa, auTod To PPUTEUNA gival mBavo va napoucialel deUTEPEUOUDEG

aveniBUPNTEG EVEPYEIEC, ONWC Ol EENC:

- EvoxAnon/ Moévog - YnoTponn - npbopuon - AvTidpaon Zévo Zwua

- NoipwEn - pAeypovn - Zupiyylo - NapapopPPwWon NAEYHATOq
- alpdTwpa - HETAVAOTEUON NAEYHATOG - aMepyIkn avTidpaon - AEPPOKUAN

- d1GBpwan - 0poyovocg BUAakag - £peBIOPOC KovTIVOU Opyavou

'Evag pikpog NpOaBbeTOG KivOUVOG apOEVIKNG OTEIPOTNTAG £XEI EVTONIOOEl ETA anod enépPacn BouBwvoknAng kai ano Tig SUo
NAEUPEG HE XPrion NAEYHATWV (AVOIKTR 1} AQnapooKOomMIKr XEIPOUPYIKN).
NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH
O B0hog npénel navrote va eykabioTaral pe pia nponyoUpevn evioxuon.O B0Aog dev Ba npénel va konei.O1 NAAKeg
PROMESH® SURG DOME napéyovTal anooTelpwiEveS (anoaTeipwan pe ailBulevoEeidio).Mpiv and Tn Xprion, eAEYETE Tnv
aKePaIOTNTA TNG CUCKEUNC Kal TNG ouokeuaaiag (n onoia nepIAaPBAVvel kai TNV KUWEAN 1 Ta apalpoUheva oakouAdkia). Mnv
XPNOILOMOIEITE TO NPOIOV O€ NePInTwan BAGBNG TNG GUOKEUNG Kai/r TNG CUOKEUATiag.Mnv XpnoIKONOIEITE TO NPOIOV €AV EXEI
napéNdel n nuepopnvia AAENG ™G OUOKEUNG.
H COUSIN SURGERY dev Mapéxel £yyunoeiC 1} OUOTACEIG OXETIKA ME T XPNON £VOC OUYKEKPIPEVOU €UMOpIKoU ONHATOC
OIGTAENG OTEPEWONG.AUTH 1 CUCKEUN NPENEI va TONOBETEITAI HOVO aNno eEEIBIKEUHEVO XEIPOUPYO, O OMOIOG £XEl EKNAIOEUTEI
oTn XPron Tou NPoiovTog (YVWon TnG avaTopiag Kal YaOTPEVTEPOAOYIKNG XEIPOUPYIKNG).
ZHMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMONOIEITE - MHN ENANAMNOZTEIPQNETE
SUPQWVa We TNV EMICHPAVON auToU Tou npoidvTog, To eupUTEUNa PROMESH® SURG DOME npoopileTal yia pia povo
Xpnon. Aev npénel og kapia NeEPINTWon va enavaxpnoiponolsital kai/fy va enavanooTeipwveral (o1 duvnTikoi Kivouvol
nepiAapBavouv, ala dev nepiopilovTal OTouG NApAKATw: anwAEIa TNG anooTEIPWONG TOU NPOIOVTOC, KivOUVOG AOIHWENG,
anwAEIa TNG anoTEAEOKATIKOTNTAG TOU NPOIOVTOC, UNOTPonH).
EK®OYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN
H ek@UTEUON KAl O XEIPIGPOG Ba TTPETTEN va TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUPQWVA HE TIS CUCTATEIG Tou TTpoTuTrou ISO 12891-1:2015
«Ep@utetpata xeipoupyikng - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWVY MEpog 1: «AvakTnon Kal XeIpIoPdg».
Kd&Be ouokeun TTou ekQUTEUETOI Ba TTPETTEl va ETTIOTPEPETAI YIa avAAucon GUP@WVA HUE TO TPEXOV TTPWTOKOAAD. AUTO TO
TTPWTOKOAAO gival d1aBéaiyo petd ammd aitnua otnv COUSIN SURGERY. Eival onuavTiké va onueiwdei 611 KaBe eppuTeupa
TTOU B¢V €xel KaBapIoTel Kal atToAupavOei TTpIv atrd TV atTooToAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI OE OPPAYIOUEVN CUOKEUATIQ.
H KataoTpo®r] YIag EKPUTEUPEVNG IATPIKNAG CUOKEUNG Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI CUPQWVA PE TO TTPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPOG yia TRV ammoppIiyn eTIKIVOUVWY AOINwdwVY atmoBAATWY. H KATAOTPO@Pr, OUCKEUNG TTOU Bev £XEl EPQUTEUTEI dev
UTTOKEITOI O€ OUYKEKPIUEVEG ouoTdoelg. H deutepn TTapdypa@og IoXUeEl G€ TIEPITITWON QITAPOTOS yia TTANPOQYopies A
TTAPATTOVWV.
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AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI AMNAITHZEIZ

ZUhewva pe TN OIKA TNG TTOAITIKA TToI6TNTaG, N COUSIN SURGERY d¢opetetal va katafdAAel kaBe duvath TpooTrdbeia
WaTE va TTapdyel Kal va TIPouNBeUEl IOTPIKEG GUOKEUES UYNARG TToIOTNTAG. QOTOCO, €AV KATTOIOG ETTAYYEAUATIAS TOU KAGOOU
uyeiag (TTeEAATNG, XPNOTNG, TTAPATTEUTTWY 1aTPAG, K.ATT.) TTpoBAAAEl KATTOIO aTTaiTNON 1) OEV Eival IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV
WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ao@AA&Ia 1 TIG €MBO0EIg, Ba TTpéTrel va evnuepwaoel TRV COUSIN SURGERY 10 guvTOpOTEPO
ouvatdv. e TepiTwaon BAGBNG o€ KATTOI0 EUPUTEUHA 1) CUPBOARG OTNV TTPOKANCN CORAPWY OPVNTIKWY ETTITITWOEWY GTOV
aoBevr), TO KEVTPO uyeiag Ba TTpETTel va akoAouBroel TIG VOUIKEG B1adIKagieg TTou 1I0XU0OUV OTh XWEA TOU, KAl VA EVNUEPWOEI
Tnv COUSIN SURGERY T10 OUVTOUOTEPO. Z€ KABE ETTIKOIVWVIa, TTAOPAKAAEIoBE va TTpoadiopileTe TOV apIBud avagopdag, Tov
apIBud TTapPTIdAG, TA GTOIXEIQ TNG OXETIKAG TTAPATTOUTING KOl va OIVETE CUVOTITIKA TTEPIYPAQPH TOU CUUBAVTOG A TNG aTTaiTNONG.
Ta @UAAGDIA, N TEKUNPIWGN KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKA €ival diabéaiya petd amd aitnua atnv COUSIN SURGERY kail Toug
dlavopeig TnG.

ZHMANTIKO

Ma emnAéov NANPOPOPIEG OXETIKA WE TN XProN auToU Tou NPoidvTOoC, ENIKOIVWVIOTE HUE TOV avTINnpOowno r) Tov diavopéa
NG oTnV NEPIOXH oac.

nepiAnwn
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG DOME

IMPLANTUL SEMI-RESORBABIL DE RANFORSARE
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE

Dispozitivul PROMESH® SURG DOME consta dintr-o cupola si o plasa de ranforsare semi-resorbabila pentru ranforsarile
anterioara si posterioara.
MATERIAL

Polipropilena (nu se absoarbe)Acid Poli-L-Lactic (resorbabil)
Origine nu este nici umana, nici animala. Semi-resorbabil
INDICATII

Ranforsare reparatorie pentru hernia inghinala si femurala.
PERFORMANTE

Aceste implanturi sunt biocompatibile si semi-resorbabile si produc o fiboza reactionala care inlocuieste ranforsarea la 6

luni de la implantare Prezintd urmatoarele avantaje: au o foarte puternica rezistenta la sutura, integrarea si colonizarea

este rapida si optima si prezinta o rezistenta crescuta la presiunea abdominala.

Dispozitivul PROMESH® SURG DOME este in special conceput pentru a fi implantat extra-peritoneal.
CONTRAINDICATII

A nu se realiza implantul in urmatoarele cazuri:
Alergie la oricare din ingredientele componente Mediu septic ~ Sarcina Copil in crestere  Terapie anticoagulanta

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

- Disconfort/Dor - Recidiva - Aderenta - Reactie Corp strain
- Infectie - Inflamatie - Fistula - Deformare mesh

- Hematom - Migratie mesh - Reactie alergica - Limfocel

- Eroziune - Serom - Iritatie n proximitatea unui organ

Un risc suplimentar minor de infertilitate la barbati a fost identificat dupa cura herniei inghinale bilaterale folosind plase (chirurgicala
clasica sau laparoscopica).

Recurenta

PRECAUTII DE UTILIZARE

Cupola trebuie intotdeauna instalata cu o ranforsare anterioara.

Cupola nu trebuie taiata.

Dispozitivele PROMESH® SURG DOME sunt livrate sterile (sterilizate cu oxid de etilend ).

Inainte de utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (din care ruptura / folii indepartate). Nu utilizatj
in caz in care dispozitivul si/sau a ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul a expirat. COUSIN SURGERY nu ofera nici o garantie sau recomandare in ceea ce priveste
utilizarea unui anumit tip de mijloace de fixare.

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

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI R
Cum este indicat pe eticheta produsului implantul PROMESH® SURG DOME este conceput pentru o utilizare unica. In
nici o circumstantd nu ar trebui sa fie reutilizat si/sau resterilizat (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la:
pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie, pierdere de eficacitate, recidiva).

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat, la adapost de luming, si la temperatura camerei, in ambalajul original.
RECUPERAREA SI ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

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

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.
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SOLICITARI PENTRU INFORMATII SI RECLAMATII

n urma politicii sale privind calitatea, COUSIN SURGERY se angajeaza sa depuna toate eforturile pentru producerea si
furnizarea unui dispozitiv medical de Tnalta 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 cat mai curand posibil. in cazul functionarii necorespunzatoare a unui implant sau daca acesta a contribuit la
provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de sdnatate trebuie sa urmeze procedurile legale din tara respectiva
si sa informeze imediat COUSIN SURGERY.

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

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

sai.

IMPORTANT

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

Rezumat
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Gebruiksaanwijzing nl

PROMESH® SURG DOME

SEMI-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
Het PROMESH® SURG DOME apparaat bestaat uit een koepel en een semi-resorbeerbaar versterkingsmesh voor
anterieure en posterieure versterking van de lies.
MATERIAAL
Polypropyleen (niet resorbeerbaar) Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar)
Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.Semi-resorbeerbaar
INDICATIES
Reparatie en chirurgische versterking van liesbreuken en femorale hernia's.
PRESTATIES
Deze biocompatibele en semi-resorbeerbare implantaten zorgen voor een reactieve fibrose die de versterking vervangt na
een implantatie van 6 maanden. De voordelen zijn dat ze een zeer goede weerstand hebben tegen de hechtdraad, een
snelle en optimale integratie en kolonisatie hebben en een goede weerstand tegen de buikdruk.
Het PROMESH® SURG DOME apparaat is speciaal ontworpen om extra-peritoneaal te worden
geimplanteerd.
CONTRA-INDICATIES
In de volgende gevallen mag u niet implanteren:
= allergie voor een van de componenten
= plaatselijke ontstekingen
= zwangerschap
= kinderen in de groeifase
= Anticoagulant-therapie
MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste
bijwerkingen die kunnen leiden tot een heroperatie:

- Ongemak/pijn - Recurrentie - Adhesies - Reactie tegen het vreemde lichaam
- Infecties - Ontstekingen - Fistelvorming - Vervorming van de mesh

- Hematoom - Migratie van de mesh - Allergische reactie - Irritatie rondom het orgaan

- Erosies - Seroma - Lymfocele

- Er is een klein extra risico op onvruchtbaarheid bij mannen vastgesteld na bilateraal herstel van de liesbreuk met behulp van de
mesh (open of laparoscopisch).
VOORZORGSMAATREGELEN
De koepel moet altijd worden geinstalleerd met een anterieure versterking.
De koepel mag niet worden doorgesneden.
PROMESH® SURG DOME apparaten worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).
Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet gebruiken
in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.
Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is. COUSIN SURGERY biedt geen enkele garantie of
aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.
Dit apparaat mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het
product (kennis van anatomie en viscerale chirurgie).
BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN
Zoals aangegeven op het productlabel is het PROMESH® SURG DOME implantaat ontworpen voor eenmalig gebruik. Het
mag in geen geval worden hergebruikt en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potentiéle risico's omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: verlies van productsteriliteit, risico op infectie, verlies van effectiviteit, recurrentie).
OPSLAG
Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.
VERWIIDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN
Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van 1ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie -
Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk verwijderd apparaat moet
teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN
SURGERY. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is,
in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een
besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De
tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of klacht.
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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 coérdinaten 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.

Inhoudsopgave
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Anvendelsesinstruktioner da

PROMESH® SURG DOME

HALVRESORBERBART PARIETALT FORSTARKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

BESKRIVELSE
Enheden PROMESH® SURG DOME bestdr af en kuppel og et halvresorberbart forstaerkningsnet til anterior og posterior
forstaerkning af lysken.
MATERIALE
Polypropylen (ikke-resorberbar) Poly-L-maelkesyre (resorberbar)
Oprindelse hverken fra menneske eller dyr. Halvresorberbar
INDIKATIONER
Reparation og kirurgisk forsteerkning af inguinal og femoral hernia.
PRASTATION
Disse implantater, biokompatible og halvresorberbare, udggr en reaktionsfibrose, som erstatter forstaerkningen efter en
implantation pd 6 maneder. De har fordelen ved at have meget hgj modstand over for suturen, hurtig og optimal
integration og kolonisering samt modstand mod mavetrykket.
Enheden PROMESH® SURG DOME er specialdesignet til at blive implanteret ekstraperitonealt.
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke implanteres i fglgende tilfelde:
= allergi over for nogen af komponenterne
= infektion pa stedet

= graviditet
= voksende barn
Antikoagulantterapi

MULIGE BIVIRKNINGER

Som med alt andet implanterbart medicinsk udstyr kan dette implantat generere mulige bivirkninger, der kan fgre til reoperation:

- Ubehag/smerte - Tilbagevenden - Adhaesioner - Reaktion over for fremmedlegemer
- Infektion - Inflammation - Fisteldannelse - Netdeformation

- Haematom - Netmigration - Allergisk reaktion - Irritation af naerliggende organ

- Erosioner - Seroma - Lymfocele

- Der er identificeret en lille yderligere risiko for mandlig infertilitet efter reparation af bilateral lyskebrug ved hjaelp af net (3ben eller

laparoskopisk)
FORHOLDSREGLER VED BRUG
Kuplen skal altid installeres med en forreste forstaerkning.
Kuplen ma ikke tilskaeres.
PROMESH® SURG DOME enheder leveres sterile (sterilisation med astylenoxid).
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 foraeldet COUSIN SURGERY leverer ingen garanti eller anbefaling med hensyn til brugen
af en bestemt type fikseringsmidler.
Denne enhed md kun implanteres af en kvalificeret kirurg, som har modtaget undervisning i brug af produktet (viden om
anatomi og visceral kirurgi).
VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE GENSTERILISERES
Som det fremgdr af produktets etiket, er PROMESH® SURG DOME implantatet alene beregnet til engangsbrug. Det mé
under ingen omsteendigheder genanvendes og/eller genudnyttes (potentielle risici inkluderer men er ikke begraenset til:
tab af produktsterilitet, risiko for infektion, tab af effektivitet, tilbagevenden).
OPBEVARING
Opbevares pa et tgrt sted uden for sollys og ved stuetemperatur i den originale emballage.
EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR
Explantation og handering skal udfgres 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 ifalge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter anmodning
til COUSIN SURGERY.
Det er vigtigt at bemzerke, at alle implantater, der ikke ma veere rengjort og desinficeret, skal lzegges i en forseglet emballage.
Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende
bortskaffelse af smittefarligt affald.
Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.
Andet afsnit gaelder tilfaelde af anmodninger om oplysninger eller klager.
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INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

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

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

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

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

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

Du kan f& yderligere oplysninger om brug af dette produkt ved at kontakte din repraesentant eller distributgr.

Indholdsfortegnelse
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Kayttoohje fi
PROMESH® SURG DOME
PUOLITTAIN RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG DOME -laite koostuu kuvusta ja puolittain resorboituvasta verkosta, joka on tarkoitettu nivusten
anterioriseen ja posterioriseen vahvistamiseen.
MATERIAALI
Polypropeeni (resorboitumaton) Poly-L-maitohappo (resorboituva)
Alkupera ei ole ihmis- tai elainperainen. Puolittain resorboituva
KAYTTOAIHEET
Nivus- ja reisityrien korjaaminen ja kirurginen vahvistaminen.
SUORITUSKYKY
Néma implantit, jotka ovat bioyhteensopivia ja puolittain resorboituvia, saavat aikaan reaktionaalisen fibroosin, jolla vahvike
korvataan 6 kuukauden implantointiajan jdlkeen. Niiden etuna on resistenssi ompeleille, nopea ja optimaalinen
integroituminen ja kolonisaatio seka resistenssi vatsan paineelle.
PROMESH® SURG DOME -laite on suunniteltu ekstraperitoneaaliseen implantointiin.
KONTRAINDIKAATIOT
Ei saa implantoida seuraavissa tapauksissa:

= allergia jollekin komponenteista

= tulehtunut kohde

= raskaus

= kasvava lapsi

= antikoagulanttihoito
MAHDOLLISET EI-TOIVOTUT VAIKUTUKSET

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

- Kipu/epamukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesiot - Reaktio vieraaseen esineeseen
- Infektio - Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Verkon epamuodostuma

- Hematooma - Verkon migraatio - Allerginen reaktio - Laheisen elimen drsytys

- Eroosiot - Serooma - Lymfosele

- Verkoilla (avoleikkauksena tai laparoskoopisesti) suoritettavan kaksipuolisen nivustyrén korjauksen jalkeen on havaittu vahainen
_Miesten hedelmattémyyden riski

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
Kupu on aina asennettava anteriorisen vahvikkeen kanssa.
Kupua ei saa leikata.
PROMESH® SURG DOME -laitteet toimitetaan steriloituna (sterilointi eteenioksidilla).
Tarkasta ennen kayttda pakkauksen ja laitteen eheys (sekd kuplapakkaukset / revittavat taskut). Ei saa kayttaa, mikali
laitteen ja/tai pakkauksen tila on heikentynyt.
Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut. COUSIN SURGERY ei myénna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen
kayton suhteen.
Laitteen saa implantoida vain pateva kirurgi, jolla on tuotetta koskeva koulutus (anatomian ja sisaelinkirurgian tuntemus).
TARKEAA: EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN - EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN
Kuten tuote-etikettiin on merkitty, PROMESH® SURG DOME -implantti on suunniteltu kertakayttoiseksi. Sita ei saa
missaan tapauksessa kayttdd ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa seuraavat: tuotteen
steriiliyden menetys, infektioriski, tehokkuuden menetys, uusiutuminen).
SAILYTYS
Sailytettava alkuperdispakkauksessa huoneenlampétilassa 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 kaytdnnén mukaisesti. Tama kaytantd on saatavila COUSIN SURGERYille
esitettavasta pyynnostd. On tarkedad huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinnallisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
havittamiseen ei sovelleta erityisid suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

Page 22/ 44



TIETOPYYNNOT JA VAATEET

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

TARKEAA

Lisatietoja taman tuotteen kdytdstd saa ottamalla yhteyttd edustajaan tai jalleenmyyjaan.

Sisallysluettelo
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Hasznalati utasitas hu

PROMESH® SURG DOME

FELIG FELSZIVODO PARIETALIS EROSITO IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
A PROMESH® SURG DOME eszk6z egy burabdl és egy félig felszivodd erdsitohalobdl all, amelyek az agyék anterior és
poszterior részének megerdsitésére szolgalnak.
ANYAG
Polipropilén (nem felszivodd) poli-L-tejsav (felszivodo)
Eredet: nem human és nem allati eredet(l. Félig felszivodd
JAVALLATOK
A lagyék- és combsérvek helyreallitasa és sebészeti megerdsitése.
MUKODESI ELV
Ezek a biokompatibilis és félig felszivodd implantatumok olyan fibrozist idéznek el6, amely az implantaciot kévet6 6 honap
elteltével kivaltja a megerdsitést. Elonyiik, hogy rendkiviil ellendllék a varratokkal szemben, gyorsan és optimalisan
integralddnak és kolonizalddnak, tovabba ellendlinak a hasi nyomasnak.
A PROMESH® SURG DOME eszkoz kifejezetten extraperitonealis beiiltetésre lett tervezve.
ELLENJAVALLATOK
Ne Ultesse be az eszkozt az alabbi esetekben:
= barmely Gsszetevével szemben mutatott allergia,
»  fert6zott teriilet,
= terhesség,
= novekedésben Iév6 gyermek,
= véralvadasgatld terapia.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK
Mas beliltetheté orvostechnikai eszk6zokhoz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos mellékhatasokat,
amelyek ismételt m{itéti beavatkozast tehetnek sziikségessé:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Sérvkitjulas - Osszetapadas - Reakcio az idegen testtel szemben
- Fert6zés - Gyulladas - Fistula kialakulasa - A halé eldeformalddasa

- Hematoma - A hald elmozdulasa - Allergias reakcio - Irritacié a kozeli szervekben

- Erodalas - Seroma - Lymphocele

- Tovabbi alacsony kockazat a férfi terméketlenség a bilateralis agyéksérven alkalmazott halok esetében (nyilt sebészeti
beavatkozas vagy laparoszkdpias beavatkozas)
HASZNALATI OVINTEZKEDESEK
A burat mindig anterior erGsitéssel egyiitt kell belltetni.
Ugyeljen ra, hogy ne vagja meg a burét.
A PROMESH® SURG DOME eszkdzok gyarilag sterilek (etilén-oxiddal sterilizalva).
Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagolas és az eszkdz épségét (blisztercsomagolas/lehiizhatd tasakok). Csak akkor
hasznalja az eszkozt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszkoz sértetlen.
Ne haszndlja az eszkozt, ha lejart a lejarati datuma. A COUSIN SURGERY nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a
régzités modjara vonatkozdan.
Az eszkozt kizardlag a termék hasznalataban jartas sebész szakorvos (iltetheti be (aki ismeri az anatdmiat és a viszceralis
m{itéti eljarasokat).
FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA
A termék cimkéjén feltlintetett informacioknak megfeleléen a PROMESH® SURG DOME implantatum egyszeri hasznalatra
szolgal. Semmilyen esetben sem szabad Gjra felhasznalni, illetve Gjrasterilizalni (a lehetséges kockazatok tobbek kozott: a
termék sterilitdsanak elvesztése, fert6zés kockazata, hatékonysag elvesztése, a sérv kitjulasa).
TAROLAS
Szaraz, napfénytdl védett helyen, szobah6mérsékleten, 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” szerepld ajanlasok betartasaval kell torténnie. Minden
eltavolitott berendezést vissza kell klldeni elemzésre a jelenlegi protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre
rendelkezésre all a COUSIN SURGERY-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kuildés el6tt
kerilt megtisztitasra és fertétlenitésre, lezart csomagban kell bekildeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz megsemmisitését a
fert6zésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben l1évé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
beulltetett berendezés artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kilon ajanlasok. A masodik bekezdés az informaciokérés vagy
a panaszok esetére vonatkozik.
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INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN SURGERY min8ségligyi szabalyait kovetve elkdtelezett az irant, hogy a magas minéségli orvosi eszk6zok
gyartasa és szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségugyi szakember (ligyfél,
felnasznald, beutalé orvos stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez kapcsoléddan, a mindség,
biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehet6 legrévidebb idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN SURGERY-et. Valamely
implantatum meghibadsodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a paciensen fellépé sulyos mellékhatasok
kialakulasahoz, az egészségugyi kézpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben 1évé jogi eljarasokat, és a leheté
legrévidebb idén bellil tajékoztatnia kell a COUSIN SURGERY-et. Kérjik, hogy barmely levelezésben tiintesse fel a
referenciat, a tételszdmot, a referencia koordinatait és az incidens vagy panasz &tfogd leirdsat. A prospektusok, a
dokumentaciok és a mitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN SURGERY-nél és a forgalmazéinal.

FONTOS

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidért forduljon a képviseletéhez vagy forgalmazéjahoz.

Tartalomjegyzék
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Instrukcja uzytkowania pl
PROMESH® SURG DOME

CZESCIOWO WCHLANIALNY SCIENNY IMPLANT WZMACNIAJACY

PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
OPIS
Wyrob PROMESH® SURG DOME sktada sie z koputy i czeSciowo wchtanialnej siatki wzmacniajgcej do przedniego i tylnego
wzmochienia pachwiny.
MATERIAL
Polipropylen (niewchtanialny) poli(kwas L-mlekowy) (wchfanialny)
Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. Czesciowo wchtanialny
WSKAZANIA
Naprawa i chirurgiczne wzmocnienie przepuklin pachwinowych i udowych.
DZIALANIE
Implanty te, biokompatybilne i czesciowo wchifanialne, powodujg widknienie reaktywne, ktore przejmuje role wzmocnienia po 6
miesigcach od wszczepienia. Ich zaletg jest duza odporno$¢ na szwy, szybka i optymalna integracja i kolonizacja oraz odpornoscé
na cisnienie w jamie brzusznej.
Wyréb PROMESH® SURG DOME jest w szczeg6lnosci przeznaczony do wszczepiania pozaotrzewnowego.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie wszczepia¢ w nastepujgcych przypadkach:

= Uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow

Infekcja w miejscu wszczepienia
Cigza
Dzieci, ktére nadal rosng
Leczenie przeciwkrzepliwe
MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy wszczepiany wyrdb medyczny, implant moze by¢ przyczyng niepozadanych skutkdéw ubocznych, ktére moga skutkowac
koniecznoscia ponownego zabiegu:

- Dyskomfort/bol - Nawrdt choroby - Adhezje - Reakcja na ciato obce

- Infekcja - Stan zapalny - Utworzenie sie przetoki - Odksztaicenie siatki

- Krwiak - Przemieszczenie siatki - Reakcja alergiczna - Podraznienie pobliskich organdw
- Nadzerki - Wysiek osocza - Limfocele

Zidentyfikowano niewielkie dodatkowe ryzyko nieptodnosci u mezczyzn po obustronnej naprawie przepukliny pachwinowej
. przy uzyciu siatki (tradycyjnej lub laparoskopowej).
SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Pétkula powinna by¢ zawsze wszczepiana ze wzmochieniem przednim.
Pétkuli nie wolno rozcinac.
Wyroby PROMESH® SURG DOME sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyrdb nie zostaty uszkodzone (takze opakowanie blistrowe / torebki z
odrywang folig). Nie uzywac w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.
Nie uzywac, jesli data waznosci minefa. Firma COUSIN SURGERY nie daje zadnej gwarancji ani zaleceri odno$nie do zastosowania
okreslonego rodzaju utrwalenia.
Wyrdb ten moze by¢ wszczepiany wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie stosowania produktu
(znajomos¢ anatomii i chirurgii trzewnej). i
WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
Jak wskazano na etykiecie produktu, implant PROMESH® SURG DOME 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 infekcji, utrate skutecznosci, nawrét choroby).
PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.
USUWANIE I UTYLIZACJA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 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 uzyskaé od
COUSIN SURGERY. Prosimy pamietaé, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowac¢ implantu przed wysytkg. umiesci¢ go w
szczelnym opakowaniu.
Usunigete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi
zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
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UZYSKANIE INFORMACII I ZGLASZANIE REKLAMACII

Zgodnie z przyjetg 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 jakosci, bezpieczehstwa czy
skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowaé COUSIN SURGERY o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania
implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozgdane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowaé zgodnie
z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN SURGERY o tym fakcie.

W korespondenc;ji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub
reklamacii.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN SURGERY i u
dystrybutoréw.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN
SURGERY lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

WAZNE

Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskac¢ kontaktujac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
firmy.

Spis tresci
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Navod na pouzitie sk

PROMESH® SURG DOME

SEMI-VSTREBATELNY VYSTUZENY PARIETALNY IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Pomocka PROMESH® SURG DOME pozostava z kupoly a semi-vstrebatel'nej vystuzenej siete na anteridrnu a posteriornu
vystuz slabin.
MATERIAL
Polypropylén (nevstrebatelny), kyselina poly-L-mliecna (vstrebatel'nd)
Povod nie je 'udsky ani zvieraci. Semi-vstrebatel'né
INDIKACIE
Oprava a chirurgické vystuZenie pri inguinalnej a femoralnej hernii.
ZAKLADNY VYKON
Tieto implantaty, biologicky kompatibilné a semi-vstrebatelné, vytvaraju reakénu fibrézu, ktord po 6 mesiacoch
implantacie nahradza vystuz. Ich vyhoda spociva v tom, Ze maja vel'mi vysokd odolnost’ vodi Sitiu, rychlu a optimalnu
integraciu a kolonizaciu a st odoIné voci brusnému tlaku.
Pomodcka PROMESH® SURG DOME je zvlast’ navrhnuta tak, aby bola implantovana extraperitonealne.
KONTRAINDIKACIE
Neimplantujte v nasledujlcich pripadoch:
= alergia na ktorykol'vek z komponentov,
= infikované miesto,
= tehotenstvo,
= deti v obdobi rastu,
= antikoagulacna liecba.
MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomocka, aj tento implantat je moze spdsobovat’ mozné neZiaduce vedlajsie

Gcinky:
— nepohodlie/bolest, — recidiva, — adhézie, — reakcia na cudzie teleso,
— infekcia, — zapal, — tvorba fistuly, — deformacie siete,
— hematom, — migracia siete, — alergicka reakcia, — podrazdenie organov v okoli,
— erodzie, - serém, - Lymfokéla

— po obojstrannej oprave inguinalnej hernie pomocou sieti (otvorenych alebo laparoskopickych) bolo zistené malé
dodatocné riziko muzskej neplodnosti.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA
Kupola by mala byt vZzdy zavedena s anteridérnou vystuzou.
Kupola sa nesmie rezat'.
Pomodcky PROMESH® SURG DOME sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).
Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporusenost’ obalu a pomdcky (blister/odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v
pripade poskodenia pomécky a/alebo obalu.
Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomocky Spolocnost’ COUSIN SURGERY neposkytuje Ziadnu zaruku ani
odporUcanie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixacného prostriedku.
Implantaciu tejto pomocky smie vykonavat' iba kvalifikovany chirurg vyskoleny v pouzivani tohto produktu (znalost
anatomie a visceralnej chirurgie). .
DOLEZITE UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE — NESTERILIZUJTE OPAKOVANE
Ako je uvedené na oznaceni produktu, implantat PROMESH® SURG DOME je uréeny na jednorazové pouZitie. V Ziadnom
pripade sa nesmie opatovne pouzit’ a/alebo opatovne sterilizovat’ (mozné riziké zahffajd, ale nie si obmedzené na: stratu
sterility produktu, riziko infekcie, stratu produktu, recidivu).
SKLADOVANIE
Skladovat’ na suchom mieste mimo sinecného svetla a pri izbovej teplote v pévodnom obale.
USUWANIE I UTYLIZACJA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 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 uzyskaé od
COUSIN SURGERY. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowaé implantu przed wysytka. umiesci¢ go w
szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi
zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
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UZYSKANIE INFORMACII I ZGEASZANIE REKLAMACII

Zgodnie z przyjetg 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 jakos$ci, bezpieczehnstwa czy
skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowaé COUSIN SURGERY o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania
implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozgdane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowaé zgodnie
z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN SURGERY o tym fakcie.

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

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN SURGERY i u
dystrybutoréw.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN
SURGERY lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Ak potrebujete d'alSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distributora spolocnosti.

Obsah
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Navod k pouziti cs
PROMESH® SURG DOME
POLORESORBOVATELNY PARIETALNI IMPLANTAT KE ZPEVNENI BRISNI DUTINY
STERILNI PRODUKT NA JEDNO POUZITi

POPIS
Prostredek PROMESH® SURG DOME sestava z domu a poloresorbovatelné zpeviujici mrizky k anteriornimu a
posteriornimu zpevnéni tfiselné krajiny.
MATERIAL
Polypropylen (neresorbovatelny), kyselina poly-L-mlé¢na (resorbovatelna)
Ptivod neni ani lidsky ani zvifeci. Poloresorbovatelny prostredek
INDIKACE
Reparace a chirurgické zpevnéni inquinalnich a femoralnich hernii.
FUNKCE PROSTREDKU
Tyto implantaty, biokompatibilni a polresorbovatelné, vytvareji reaktivni fibrézu, kterd nahradi vyztuzeni bfisni stény po 6
mésicich po implantaci. Jejich vyhody spocivaji v tom, Ze maji velmi vysokou odolnost vici Siti, poskytuji rychlou a
optimalni integraci a kolonizaci a jsou odolné v{i¢i abdominalnimu tlaku.
Prostiedek PROMESH® SURG DOME je urc¢eno zejména extraperitonealni implantaci.
KONTRAINDIKACE
Neimplantujte v nasledujicich pfipadech:
= alergie na kteroukoliv z komponent
= infikované misto
= téhotenstvi
= dité v obdobi rdstu
= antikoagulacni lécba
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci
vedlejsi Gcinky, které mohou vést k reoperaci:

- Diskomfort/bolest - Rekurence - Adheze - Reakce na cizi téleso

- Infekce - Zanét - Tvorba fistuli - Deformace mfizky

- Hematom - Migrace mfizky - Alergicka reakce - Drazdéni prilehlych organd
- Eroze - Seréom - Lymfokéla

- Malé dalsi riziko v podobé muzské neplodnosti bylo zjiSténo po oboustranné reparaci tfiselné kyly s pouZitim mrizek
(oteviené nebo laparoskopické)
BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI
Dom musi byt instalovan se zpevnénim predni ¢asti stény.
DOm se nesmi fezat.
Prostfedky PROMESH® SURG DOME jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a prostredku (blistery / sloupavaci sacky). Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
zarizeni anebo baleni.
Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti prostfedku. Spole¢nost COUSIN SURGERY neposkytuje Zadnou zaruku
ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixacnich prostredkad.
Tento prostredek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym k pouZiti prostfedku (znalost anatomie
a visceralni chirurgie). . .
DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE
Jak je uvedeno na Stitku produktu, implantdt PROMESH® SURG DOME je urcen k jednomu pouziti. V zadném piipadé
se produkt nesmi pouzit opakované nebo znovu sterilizovat (mozna rizika zahrnuji mimo jiné: ztratu sterility produktu,
riziko infekce, ztratu Ucinnosti produktu, rekurence pficiny obtizi).
SKLADOVANI
Skladovani na suchém misté mimo dosah slunecnich paprsk{ a pfi pokojové teploté v pévodnim obalu.
VYIJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI
Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporuéenimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Pfevzeti a
analyza chirurgickych implantatd » Cast 1: « Ptevzeti a manipulace ».
Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je
k dispozici na vyzadani u COUSIN SURGERY. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pfed odeslanim
vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapecéeténého obalu.
Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaiji likvidace
infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporucenim.
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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 Iékaf...) ma
stinzosti nebo dlivod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpecnosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN SURGERY. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci G€inky na zdravi
pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spoleénost
COUSIN SURGERY.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni €islo, 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 potfebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN SURGERY nebo COUSIN
SURGERY pfimo na contact@cousin-biotech.com.

DULEZITE

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

Obsah
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Kullanim talimatlarn tr

PROMESH® SURG DOME
YARI REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG DOME cihazi, kasik bolgesinde anterior ve posterior takviye icin bir kubbe ve yari rezorbabl mesh
takviyesinden olusur.
MALZEME
Polipropilen (non rezorbabl) Poli-L-Laktik Asit (rezorbabl)
insan_kaynakll veya hayvansal madde igermez. Yari rezorbabldir
ENDIKASYONLAR
Inguinal ve femoral hernilerin onarimi ve cerrahi takviyesi.
PERFORMANS
Biyouyumlu ve yari rezorbabl bu implantlar, implantasyon isleminden 6 ay sonra takviyenin yerini alacak reaksiyonel bir
fibrozis olusturur. Siitiirlemeye cok direncli olma ve hizli ve optimum entegrasyon ve kolonizasyonun yani sira abdominal
basinca direng gibi avantajlar sunar.
PROMESH® SURG DOME cihazi ekstraperitoneal implantasyon icin 6zel olarak tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR
Uriint, asagidaki durumlarda implante etmeyin:
=  Bilesenlerden herhangi birine alerji
= Enfekte alan
= Gebelik
= Biliyime cadindaki cocuk
. Antikoagtlan terapi
OLASI ISTENMEYEN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi istenmeyen yan
etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/Agr - Rekiirans - Adezyonlar - Yabanai cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Inflamasyon - Fistiil olusumu - Mesh deformasyonu

- Hematom - Mesh migrasyonu - Alerjik reaksiyon - Cevre organda irritasyon
- Erozyonlar - Seroma - Lenfosel

- Mesh kullanilarak yapilan bilateral kasik hernisi onarimi (agik veya laparoskopik) sonrasinda erkek infertilitesine iligkin
dustk bir duzeyde ek risk belirlenmistir.
KULLANIM ONLEMLERI
Kubbe daima anterior takviye ile birlikte yerlestirilmelidir.
Kubbe kesilmemelidir.
PROMESH® SURG DOME cihazlari steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.
Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (blister / soyularak agilabilen posetler dahil) bitinltugiini inceleyin. Cihaz ve/veya
ambalaj hasar gérmugse kullanmayin.
Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN SURGERY belirli bir fiksasyon tiriiniin kullanilmasi konusunda
garantide veya 6neride bulunmaz.
Bu cihaz sadece, Urlinin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
t_graﬁndar_l implante e_dilmelidir. . o .
ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
Uriin etiketinde belirtildigi izere PROMESH® SURG DOME implant tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Hicbir kosul
altinda yeniden kullanilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda driin sterilliginin
bozulmasi, enfeksiyon riski, etkinlik kaybi ve rekiirans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).
SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines isiina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalidir.
CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI
Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin gikariimasi ve analizi”’, Bélim 1: “Cikarma ve
Bertaraf” bagligi altinda yer alan éneriler dogrultusunda ¢ikarilmali ve bertaraf edilmelidir.
Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN SURGERY’ten
talep edilebilir. Gonderim ©ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim implantlarin kapali
ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.
Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
implante edilmemig cihazin bertarafina iligkin ézel bir dneri mevcut degildir.
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BiLGI TALEPLER] VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN SURGERY, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar tiretmek ve temin etmek icin her trli gabayi
gOstermeyi taahhit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Urlini regete eden vb.) kalite, glvenlilik veya
performans agisindan Urlnle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkiin olan en kisa
siirede COUSIN SURGERY’e bildiriimelidir. Implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, saglik merkezinin ilgili lkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN SURGERY’i derhél bilgilendirmesi gerekir.
Her tirll yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aciklamasina yer verin.

Brosturler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN SURGERY ve distribtdrlerinden talep edilebilir.

ONEMLI

Bu Uriindn kullanimina iligkin ayrintili bilgi igin Iitfen temsilciniz veya distribltériiniz ile irtibata gegin.

Icindekiler
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO ru

PROMESH® SURG DOME

YACTUYHO PACCACBIBAKOLUMIACSA UMIJIAHTAT 4151 YKPEMJIEHUS MAPUETAJIbHOW BPIOLLMHBI
OAHOPA30BOE CTEPWI1bHOE U3AEJINE

ONMUCAHUE
N3nenme PROMESH® SURG DOME COCTOUT M3 Kyrosia U YaCTUYHO paccachiBaloLLENCst CETKU A1s YKPENeHUs nepeaHeit u 3agHen
CTEHOK NaxoBoli obnacty.
Matepuan
MonunponuneH (HepaccacbiBarowwumiics) Monu-L-MonoyHas kucnoTa (paccachiBaroLLascs)
HeuenoBeuyecKkoro n HEXXKMBOTHOIO NPOUCXOXKAEHUSA. YacTUYHO paccacbiBaloWmMics
NOKA3AHUA K NTPUMEHEHNIO
BoccTaHoBMIEHME M YKpENeHWe NPy NeYeHnn NaxoBbiX 1 6eapeHHbIX pbixX.
XAPAKTEPUCTUKUA
[JaHHble 6UOCOBMECTUMbBIE M YACTUYHO paccachlBalOLLMECs UMM/IaHTaTbl Bbi3blBalOT 06pa3oBaHue pMOPO3HOI TKaHW, KoTopas
yepes LWeCTb MecsLEB NOCNe UMMNIaHTaUMK 3aMellaeT ykpenneHue. OHW OTIMHAIOTCS BBICOKOW CTOMKOCTBIO K HAIOXXEHWIO LUIBOB,
obecneuvBaloT ONTUMarbHYIO U BbICTPYIO MHTErPaLMIO 1 3aceneHne KIeTKaMu, a Takke YCTOMUYMBOCTb K BHYTPUOPIOLLHOMY
[aBneHuio.
Uzpenne PROMESH® SURG DOME cneuunasnbHO pa3paboTaHo Ans UMMNIaHTauumn B 3a6prOLLIMHHOM
npocTpaHcTBe.
NPOTUBONMOKA3SAHMA
He uMnnaHTvpy¥iTe B cneayowwmx cyyasix:

*  anneprus Ha OAMH U3 KOMMOHEHTOB

*  MHMUUMPOBaHHBIN y4acTok

=  BHepeMeHHOCTb

*  pacTywwe fetu

aHTUKOAryNsHTHas Tepanus

B03MO)KHbIE HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKLINUN
Kak u noboe fpyroe UMMIaHTUPyeMOe MeAMUMHCKOE W3Aenve AaHHblii UMMaHTaT MOXET NpUBOAWUTL K BO3HWKHOBEHWIO
BO3MOXHbIX HEXeNaTebHbIX MOBOYHbIX peaKLmii, KOTOpble MOMYT Bbi3BaTb HEOBX0AMMOCTb B NPOBEAEHUM NMOBTOPHOI onepaLuu:

- AunckomdopT/60nb - Peunams - ObpazoBaHuWe cnaek - Peakuusi Ha uy>xepoaHoe Teno

- Hdekumns - Bocnanenne - ObpazoBaHve cBuLLei - edopmrpoBaHue ceTku

- lemaToMa - CMeLLeHue ceTkM - Annepruyeckas peakums - PasgpaxkeHue cocesiHero opraHa
- 3bAsBneHune - CepomMa - numdouene

- HebonbLUOoW AOMONHUTENBHBIN PUCK MY>CKOro 6ecrnnoams 6bi BbISIBNIEH MOC/E NIEYEHNS] ABYCTOPOHHEN Max0BOMN MPbbku C

MCMob30BaHMEM CeTOK (OTKPbITLIA UK NlanapoCcKonNUYecKuin 4OCTyn)
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU NPU UCNOJ1Ib3OBAHUN
Kynon gomkeH Bcerga ycraHaBAMBaTbCa C NePeaHUM YKperieHNeM.
He ponyckaeTcs obpe3ka kynona.
MmnnaHTatel PROMESH® SURG DOME MOCTaBASOTCS CTEPULHBIMU (CTEPUNM3ALNS STUIEHOKCUAOM).
Mepea WCMoNIb30BaHMEM MPOBEPbLTE LENOCTHOCTb YMakoBKM W usgenus (6bnuctepa/cawe). He ucnonb3yiite B Ciyyae
noBpeXxaeHus usaenus u (Umn) ynakoBKMy.
He ucrnonb3yiiTte, ecnn ucTek Cpok xpaHeHus usgenuns. COUSIN SURGERY He AaeT HUKaKUX rapaHTUi WM pekoMeHaauuin B
OTHOLLEHUM UCNOJMb30BaHWS onpeaeneHHoro crnocoba dukcaumm.
[laHHOe u3aenve NoaneXuT MMMIaHTaUMu TOIbKO XUPYProM C HeobxoauMoW Anst UCMOMb30BaHWS U3denust KBanudbukaumen
(3HaHMe aHaTOMUK 1 BUCLLEPANBHOMN XMPYPrn).
BAXHO: HE UCMONb3YMATE NOBTOPHO - HE NOABEPIrAWTE MOBTOPHOW CTEPUIN3ALIMUN
Kak ykasaHo Ha yrakoBke usgenus, uMniaHtat PROMESH® SURG DOME npeaHa3HayeH A/ 04HOPa30BOro UCMosb30BaHMs.
OH HY B KOEM Clyyae He A0/MKEH UCMONb30BaThLCS MOBTOPHO M (MNK) NoABepraTbCs NOBTOPHOW CTepunm3aum (BO3MOXHbIE PUCKU
BKJ/104AIOT, MOMMMO MPOYEro: HapyLleHWe CTePUNbHOCTY U3AENUS, PUCK MHDULMPOBaHWS, CHUXeHWe 3dEKTUBHOCTY, peunans).
XPAHEHME
XpaHWTb B CYXOM TEMHOM MeCTe Npu KOMHATHOWM TeMMepaType B OPUr1HaNbHOW YNaKoBKe.
WU3BNEYEHUE U YTUIN3AUUS UBAENWIA
OKcnnaHTaumio 1 MaHunynaumum crnegyeT BbINOSHATL B COOTBETCTBMU ¢ pekoMmeHdaumsimm 1ISO 12891-1:2015 «MmnnanTaTel gns
XMpyprun. MisagneveHve 1 aHanus Xmpypruyecknx umnnaHtatos» Yacte 1: «M3BneyeHune n nopsagok obpalieHns».
ITo6oe N3BneyeHHoe n3genue HeobxoauMo oTnNpaBuTb 06paTHO ANS aHanu3a CornacHo AewcTByloLeMy npoTokony. MNMpoTokon
MOXHO nony4nTbe B komnaHum COUSIN SURGERY no gononHutensHoMy 3anpocy. BaxHO oTMeTuTb, 4To nobon nmnnaHTarT,
KOTOpbIV Nepes OTNpaBKon He Obln OYMLLEH 1 NPOAE3NHMULMPOBAH, OOMKEH HAXOAUTLCS B repMETUYHOM YNaKoBKe.
M3BneyeHHoe MeguUMHCKOE m3genve HeobXOAMMO YTUNU3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C AEWCTBYHOLMMU FOCYAAPCTBEHHbLIMU
cTaHgapTamu nNo yTunm3auum MHPEKLUMOHHO-0OMAaCHbIX OTXOAO0B.
On§a yTunusaumm yCTporCTB, He MOABEPTLUMXCS MMNMaHTaumum, ocobble pekoMeHAaLumnm oTCyTCTBYIOT.
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3ANPOC NH®OPMALIUU U NPETEH3NN

B cootBeTcTBUM C monuTukon B obnactum kadectBa, komnaHusa COUSIN SURGERY o6s3yetcs npuHumMaTb BCe Mepbl ANnS
NPOM3BOACTBA M MOCTaBKM KayeCTBEHHbIX MEAMLMHCKMX maTtepuanoB. Ecnu, Tem He MeHee, kakoe-nubo nvuo oTtpacnu
30paBOOXPaHEHUST (KIIMEHT, NONb30BaTENb, KOHCYNbTAHT M MpP.) UMEET NPeTeH3nio NMMBo NpUYnHY ONsS HEeYAOBMNETBOPEHHOCTU
n3genueM B nnaHe kavecTsa, 6€30nacHOCTU MW XapakTepUCTUK, OHO AOIMKHO MHGOpMUpoBaTb 06 aToM komnaHuio COUSIN
SURGERY B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae gncdyHKUMM MMNNaHTaTa UM ecnn OH NocrnocobCcTBOBaN BO3HUKHOBEHWNIO CEPLE3HOMO HEXENaTeNnbHOro AENCTBUSA
ANSA naumeHTa, MeAMUUHCKoe yupexaeHne JOMKHO crnefosaTh YCTaHOBIEHHBIM 3aKOHOM AEeVCTBYOLWMM B CTpaHe npoleaypam
1 nHdopmmposaTb 06 aTom komnaHmio COUSIN SURGERY B camble KOPOTKME CPOKM.

B cnyyae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0603Ha4YeHe, HOMep NapTum, KOHTaKTHbIE AaHHbIE COOTBETCTBYIOLLEro NnLa, a Takke
feTtarnbHoe onucaHve UHUMAEHTa UNu NpeTeH3nn.

Bpolutopbl, OOKYMEHTbl M TEeXHUKa onepaumu npegoctaBnaoTcs no 3anpocy B komnaHumio COUSIN SURGERY wn ee
anctpubbroTopam.

Mpn HeobxoAnMOCTH MONyYeHNs OOMNOMHUTENBHON MHdOPMaLuK obpaTutechk K ANCTpubLIOTOPY NMBO B NpeacTaBUTENbCTBO
koMmnaHum « COUSIN SURGERY» B Bawwewm pervoHe, nmbo HenocpeacTeeHHo B komnaHuio « COUSIN SURGERY» no agpecy B
MHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

BAXHO

3a nozpobHol nHhopMaumein 06 Ucnonb3oBaHUM uspenust obpallanTecs kK NPeACTaBUTENIO MW AUCTPUOLIOTOPY KOMMaHWK.

CopepxaHue
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Navodila za uporabo sl

PROMESH® SURG DOME
POL-RESORPCIISKI PARIETALEN OJACEVALNI VSADEK
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
Pripomocek PROMESH® SURG DOME je sestavljen iz kupole in pol-resorpcijske ojacevalne mreze za sprednjo in zadnjo
stran dimelj.
MATERIAL
Polipropilen (neresorpcijski) Poli-L-mlecna kislina (resorpcijska)
Ni cloveskega in ne Zivalskega izvora. Pol-resorpcijsko
INDIKACIJE
Rekonstrukcija in kirursko ojacanje dimeljske in femoralne kile.
UCINKOVITOST
Ti vsadki so biokompatibilni in pol-resorpcijski, ter ustvarijo fibrozo, ki nadomesti ojacitev po Sestih mesecih vsaditve.
Njihova prednost je v tem, da imajo visoko odpornost na Siv, omogocajo hitro in optimalno integracijo in kolonizacijo ter
so odporni na napetost v trebuhu.
Pripomocek PROMESH® SURG DOME je posebej zasnovan za ekstraperitonealno vsaditev.
KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne vstavljajte v naslednjih primerih:
= alergija na katero koli sestavino,
= okuzeno mesto,
= nosecnost,
= odrascajoCi otroci,
=  zdravljenje z antikoagulanti.
MOZNI 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 - Reakcija na tujek v telesu
- Okuzba - Vnetje - Nastanek fistule - Deformacija mreze

- Hematomi - Migracija mreze - Alergijske reakcije - Drazenje v bliZini organa
- Erozije - Zastajanje vode - 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
Kupolo je treba vedno namestiti tako, da jo spredaj ojacamo.
Kupole se ne sme rezati.
Naprave PROMESH® SURG DOME so dobavljene sterilne (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 dolocene vrste pritrdilnih sredstev.
Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izkusnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in visceralne
kirurgije).
POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO
Kot je navedeno na oznaki izdelka, je vsadek PROMESH® SURG DOME 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).
SKLADISCENJE
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 priporocili 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 ocis¢en
in razkuzen, poslan v zapeatenem 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 najboljS§ih mo¢eh prizadevalo
za izdelavo in dobavo visokokakovostnega medicinskega pripomo¢ka. 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 podjetje COUSIN SURGERY v najkrajSem moznem &asu.

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

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

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

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

POMEMBNO

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

Kazalo
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Bruksanvisning sV

PROMESH® SURG DOME
SEMI-RESORBERBART IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
Produkten PROMESH® SURG DOME bestdr av en kupol och ett semi-resorberbart forstarkningsnat for framre och bakre
forstarkning av ljumsken.
MATERIAL
Polypropen (icke-resorberbart) Poly-L-mjdlksyra (resorberbart)
Varken méanskligt eller animaliskt ursprung. Semi-resorberbart
INDIKATIONER
Reparation och kirurgisk forstarkning for ljumsk- och femoralbréck.
ANVANDNING
Dessa implantat, som &r biokompatibla och semi-resorberbara, framkallar en fibros som reaktion, som ersatter
forstarkningen sex manader efter implantationen. De &r mycket taliga mot suturen, en snabb och optimal integrering och
kolonisation och tal buktrycket.
PROMESH® SURG DOME ar sarskilt utformad for att implanteras extraperitonealt.
KONTRAINDIKATIONER
Implantera inte i féljande fall:
= allergi mot ndgon av komponenterna
= infekterat omrdde
= havandeskap
= vaxande barn
= Behandling med antikoagulanter
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar som kan leda till
omoperation:

- Obehag/smarta - Recidiv - Vidhaftning - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Inflammation - Fistelbildning - Natdeformering

- Hematom - Natmigration - Allergisk reaktion - Irritation av narliggande organ
- Sér - Serom - Lymfocele

- En ndgot 6kad risk for manlig infertilitet har identifierats efter bilateral ljumskbracksreparation med nét (6ppen eller

_laparoskopisk) . .
FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING
Kupolen ska alltid fastas med en framre forstarkning.
Kupolen ska inte skaras.
PROMESH® SURG DOME levereras steril (sterilisering med etenoxid).
Innan anvandning maste du kontrollera att forpackning och produkt (bubbelplast/skyddspésar) ar hela. Anvénd inte om
produkt och/eller férpackning ar skadad.
Far inte anvaéndas efter utgdngsdatum. COUSIN SURGERY tillhandahdller inte ndgon garanti eller rekommendation
avseende anvandning av ndgot visst hjéalpmedel for fastsattning.
Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som &r utbildad i att anvénda produkten (kunskaper i
anatomi och visceral kirurgi).
VIKTIGT: ATERANVAND INTE — OMSTERILISERA INTE
Precis som det stdr angivet pd produktmarkningen &r implantatet PROMESH® SURG DOME  avsett for engéngsbruk.
Det ska inte under ndgra omsténdigheter dteranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &r inte
begransade till: forlorad sterilitet for produkten, risk for infektion, forlorad effektivitet eller recidiv).
FORVARING
Ska forvaras torrt, skyddat fr&n 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 tilloaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta protokoll finns
tillgangligt pa begaran fran COUSIN SURGERY. Det ar viktigt att notera att implantat som inte maste rengoras eller
desinficeras fore leverans maste vara i slutna forpackningar.
Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler for omhandertagande av
smittférande avfall.
Det finns inga specifika rekommendationer for omhéandertagande av en icke-implanterad produkt.
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BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN SURGERY atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahéalla en
medicinteknisk produkt av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare, etc.) har ett klagomal eller
anledning till missnéje med en produkt nar det galler kvalitet, sakerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN
SURGERY sa snart som mojligt. | 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 distributorer.
VIKTIGT

For mer information om anvéndning av denna produkt, kontakta din representant eller distributér.

Innehdllsforteckning
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Bruksanvisning no

PROMESH® SURG DOME
SEMI-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKNINGS-IMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG DOME -enheten bestdr av en dom og en semi-resorberbart forsterkningsnett for anterior og posterior
forsterkning av lysken.
MATERIALE
Polypropylen (ikke-resorberbar) Poly-L-melkesyre (resorberbart)
Verken menneskelig eller animalsk opprinnelseSemi-resorberbart
INDIKASJONER
Reparasjon og kirurgisk forsterkning av lyske- og l3rbrokk.
YTELSER
Disse biokompatible og semi-resorberbare implantatene skaper en reaksjonell fibrose som erstatter forsterkningen etter en
implantering pd 6 maneder. De har fordelene & ha en sveaert hgy motstand mot sutur, en rask og optimal integrering og
kolonisering, og har en motstand mot abdominalt trykk.
PROMESH® SURG DOME -enheten er spesielt utviklet for ekstra-peritoneal implantering.
KONTRAINDIKASJONER
M3 ikke implanteres i folgende tilfeller:
e allergi til noen av komponentene
e infisert omrdde
e graviditet
e voksende barn
¢ Antikoaguleringsbehandling
MULIGE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsd dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger som kan fgre
til ny operasjon:

- Ubehag/smerte - Gjentakelse - Adhesjoner - Reaksjon pé fremmedlegeme

- Infeksjon - Betennelse - Fisteldannelse - Nettdeformering

- Hematom - Nettmigrering - Allergisk reaksjon - Irritasjon av naerliggende organ
- Erosjon - Serom - 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
Kuppelen bgr alltid installeres med en anterior forsterking.
Kuppelen bgr ikke kuttes.
PROMESH® SURG DOME -enheter leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).
Fgr bruk md integriteten for emballasje og enhet (inkludert blister/avtagbare poser) inspiseres. M3 ikke brukes ved
forringelse av enheten og/eller emballasjen.
M4 ikke brukes hvis enheten er utlgpt pd dato. COUSIN SURGERY tilbyr ingen garanti eller anbefaling ndr det gjelder bruk
av en spesiell type festemidler.
Enheten ma kun implanteres av en kvalifisert kirurg som er opplaert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og visceral
kirurgi).
VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK- MA IKKE STERILISERES PA NYTT
Som indikert p& produktets merking er PROMESH® SURG DOME -implantatet utviklet for engangsbruk. Det bgr uansett
aldri gjenbrukes og/eller steriliseres pd nytt (potensielle risikoer inkluderer, men er ikke begrenset til: tap av produktets
sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av effektivitet, gjentakelse).
LAGRING
M3 lagres pd et tert sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.
EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER
Enheter bgr uthentes og handteres i henhold til anbefalingene i ISO 12891-1:2015 "Implantater for kirurgi - Uthenting og
analyse av kirurgiske implantater” del: "Uthenting og handtering".
Enhver eksplantert enhet ma returneres for analyse i henhold til gjeldende protokoll. Denne protokollen er tilgjengelig pa
foresparsel fra COUSIN SURGERY. Det er viktig & merke seg at ethvert implantat som ikke ma rengjares eller desinfiseres
fer 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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INFORMASJONSFORESP@RSLER 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, ma 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
klagen inkluderes.

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

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

Innholdsfortegnelse
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IHCTpYKLUIA i3 3aCTOCYBaHHSA uk

PROMESH® SURG DOME
HANIBPO3CMOKTYBAHWI IMIUTAHTAT ANSl NAPIETAJIBHOIO YKPIM/IEHHS
CTEPUJ1bHUM NPOAYKT OAHOPA30BOI0O BUKOPUCTAHHA

onuc

MpucTpii PROMESH® SURG DOME cK/afa€TbCsl 3 Kynosa Ta HaniBpO3CMOKTYBAHOI 3MiLIHIOBASIbHOI CITKM Ans NepeaHboro i
33HbOr0 YKPIN/IEHHS NaxXBUHHOI AiNSHKMN.

MATEPIAJIN

MoninponineH (HEPO3CMOKTYyBaHwWi1) MoniMep Ha OCHOBI L-MOMOYHOI KUC/IOTH (PO3CMOKTYBaHMI)

He € maTepianamMu noacbKOro 4 TBApUMHHOIO NOXomkeHHsA.HaniBpo3cMoOKTyBaHi

MOKA3AHHA

Kopekuisi Ta YKpinieHHs naxBUHHUX i CTEFHOBUX MPVXK XipypridYHUM LLUNSXOM.

NPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHSA

Lli 6iocyMmicHi Ta HaniBpO3CMOKTYBaHi iMnnaHTaTh CNPUYNHAIOTL peakuito Gibposy, WO 3aMiHIOE COB0I0 WTYYHE YKPINIeHHs Yepe3
6 MicauiB Micna npoBeAeHHs iMMnaHTauii. [o nepesar Clif BigHECTW: HaA3BMYANMHO BMCOKY CTIMKICTb 4O LIOBHOrO Marepiany,
CMpUSIHHSI ONTUMasbHIN | WBMAKIN iHTerpaLii Ta KOSIOHI3aLil, @ TaKoX CTiMKICTb A0 BHYTPILUHBOYEPEBHOIO TUCKY.

MpucTpin PROMESH® SURG DOME npu3HaYyeHui BUKJTIOUHO AJ1S eKCTPanepuUToHeasibHOI iMmiaHTauii.
NPOTUNOKA3SAHHA

He 3acTocoByiiTe iMNnaHTaT y HaCTyMHWUX BUNaaKax:

- anepris Ha 6yab-SIKWiA i3 KOMIMOHEHTIB;

- MicLEBMIA 3anasibHUI NPOLIEC;

- BariTHICTb;

- nigpocTatoya ANTUHA;

- @aHTMKOArynsHTHa Tepanis.

MOXXJINBI HEBAXKAHI E®EKTU

Sk | 6yAb-SKMI iIMNNAHTOBAHWI MEAWMYHMIA NPUCTPI, el iMNAaHTaT 34aTHUIM BUKNMKATU NOSIBY MOXIMBUX HEGAXaHMX NOBGIYHMX
peakLii, siki MoXXyTb NPU3BECTU A0 NMOBTOPHOI onepaLii, Hanpuknaa:

- amckoMdopT/6inb; - peunaus; - cnaiiku; - peakuis Ha Yy>kopigHe Tino;

- iHdekLis; - 3ananeHHs; - YTBOpPEeHHS dicTyn; - nedopmadia CiTku;

- reMaToma; - 3MiLLEHHS CiTKW; - anepriyHa peakuis; - NoApa3sHEeHHs NPUNernoro opraHy;
- eposii; - cepoma; - nimcdouene

- 6yB BMSIBIEHWUIN HEBEMKWI AOAATKOBUI pU3MK YOsIoBiYoro 6esniaas nicns XipypriyHoi (Biakputoi abo nanapockomniyHor)
KOpeKLUii ABOCTOPOHHBLOI MNAaXBUHHOI MPUXKi 3 BUKOPUCTAHHSAM CiTOK.
IHCTPYKLUISA 13 SACTOCYBAHHA
Kynon 3aBxan HeobxiaHO BCTAHOBMIOBATW Pa3oM i3 NepeaHiM yKpinaeHHsIM.
Kynon He cnig obpizatu.
MpucTpoi PROMESH® SURG DOME NocTaBAslOTLCS CTEPUIbHUMU (CTEPUITIZaLlist OKCMAOM ETUNEHY).
Mepea BUKOPUCTaHHAM CNif NepeBipuTy LiNICHICTb YNakoBKM Ta NPUCTPOto (30KkpeMa bnicTepu/nakeTy, WO BiawapoByoTbes). He
BUKOPUCTOBYMTE Y pa3i MOLLIKOKEHHS NPUCTPOLO Ta/abo ynakoBKu.
He BMKOPUCTOBYIATE, AKLIO TEPMIH NpUAATHOCTI NPUCTPOIO 3akiHuMBcsA. KomnaHis COUSIN SURGERY He Haga€ »XOAHMX rapaHTin
UM peKoMeHAALN LWOoA0 BUKOPUCTAHHS BYy/1b-IKOro KOHKPETHOMO TuMy dikcadlii.
Llei npucTpiii Mae 6yTv iMMIAHTOBaHMIA TifIbkU KBanicikoBaHUM XipyproM, sikvil NPOWLLIOB MiAroTOBKY 3 BUKOPUCTAHHS MPOAYKTY
(3i 3HaHHAM aHaTOMIi Ta BicLepasnbHOI Xipyprii).
BAXXJIMBA IHOOPMALLIA: 3ABOPOHSAETLCA MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA - BABOPOHSETLCA
NMOBTOPHA CTEPUJII3ALIA
Sk 3a3HayeHO Ha MapKyBaHHI BUPO6Y, iMnNnaHTaT PROMESH® SURG DOME po3po6rieHuii AN 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.
KaTeropuyHo 3ab0OpOHSIETLCS NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS Ta/abo cTepunisauis iMnaaHTaTy (MOTEHUMHI pU3MKK BKIOYaOTb, MOMIK
iHLIOro: BTpaTy CTEPUNbHOCTI NPOAYKTY, PU3MK 3apaXXeHHS, BTPATy ePeKTUBHOCTI, BUHUKHEHHS peLMaMBIB).
3BEPITAHHA
36epiraTi B CyxoMy, 3aXWLLEHOMY Bifl COHSIYHOrO CBITNa Micui, 3@ KIMHaTHOI TemMnepaTypy, B OpUriHasbHilA ynakosLi.
IMNJAHTYBAHHSA MPUCTPOIB TA iX BUJAJIEHHS 3 OPFAHI3MY
MpucTpoi cnig BunyyaTy 3 opraHiamy Ta o6pobnsATu BignosigHo Ao pekoMeHaauin ISO 12891-1:2015 «ImnnaHTaTti ans
Xipyprii — BUNy4YeHHs1 Ta aHani3 XipypriyHux iMnnaHTaTiB», YactnHa 1: «BunyyeHHs Ta NOPSAOK NOBOAKEHHS».
Byab-aKvin BUNy4YeHW 3 opraHiamy NpucTpin HeobxigHO NOBEPHYTU ANS NPOBEAEHHS aHarni3y 3rigHO YMHHOro MPOTOKONY.
Llen npotokon goctynHun 3a 3anuTtom Big komnaHii COUSIN SURGERY. Baxnnso 3ayBaxuTy, Wo Oyab-aKkun imnnaHTar,
LLIO HE MOXHa ouMLLyBaTV Yn AesiHdikyBaTy nepes BignpaBneHHsM, HeobXigHO NOMICTUTY B FepMETUYHY YNaKOBKY.
BunyyeHun meguuHuiA NpuCTpin noTpibHO yTunidyBaTu 3rigHO 3i CTaHZapTamu KpaiHu Wwoao yTunisauii iHpekuinHnx
Bigxopais.
KoHKpeTHMX pekoMeHAaLi LWoao yTunisauii HeiMnnaHToBaHOro NPUCTPOLo He nepenbadeHo.
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IHOOPMALIIAHI 3AMWUTU TA CKAPIU

JoTpumytounck CBOET noniTukM wopao sikocTi, komnaHias COUSIN SURGERY nparHe goknacty Makcumym 3ycuinb ans
BMpPOOHMLUTBA Ta MNOCTa4aHHS BUCOKOSKICHOrO MeAu4Horo npuctpot. OpHak, SKWO MeOUuYHWA npauiBHUK (KMIEHT,
KOpUCTyBay, fikap TOL0) Mae ckapry abo npuuMHYy HEBOOBOSIEHHS MPOAYKTOM 3 TOYKM 30pYy SIKOCTi, ©e3neku um
ekcnnyaTauiiHux xapakTepucTuK, KoMy HeobXigHO sikomora wBuaLe noBiaoMuTy Npo ue komnaHito COUSIN SURGERY.
Y pasi Buxogy 3 nagy imnnaHTaty abo SKWo BiH CTaB NPUYMHOK BUHUKHEHHS CEPUO3HOI HebGaxaHoi peakLii y nauieHTa,
MEeAVNYHUI LEeHTP NOBUHEH AOTPUMYBaTUCS 3aKOHOAaBUYMX NpoLedyp 3a3HayYeHol KpaiHu Ta HeramHo CnoBiCTUTU KOMMaHito
COUSIN SURGERY.

3 MeTOl 34iNCHEHHS KopecnoHAeHUii, byab nacka, BKaxiTb NOCUMNaHHS, HOMep NapTii, PEKBI3UTN KOHTAKTHOI ocobu Ta
BUYEPMNHUIA ONWC IHUMOEHTY YK CKapriu.

Bpowypn, AokyMeHTauid Ta XipypridHa TexHika AocTynHi 3a 3anutom Big komnadii COUSIN SURGERY Ta ii
ancTtpub'toTopiB.

BAXXJ/IMBA IHOOPMALLIA

[ns oTpuMMaHHs [oAaTkoBOi iHQopMauil LWOoAO0 BMKOPUCTAHHS LbOro npoaykTy, 6yab Nacka, 3B'sXiTbCs 3  odiuiiHUM
npeAcTaBHUKOM abo ANCTPME'IOTOPOM KOMNaHii.

3mMicT
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en  Surgical Procedure

fr  Technigque Opératoire
de Operationstechnik

it Tecnica Operatoria

es Tecnica Operatoria

pt  Técnica Operatdria

€N XeIpoupyikn TEXVIKN
ro  Procedura chirurgicala

n Chirurgische ingreep
da Kirurgisk procedure
fi Kirurginen toimenpide

hu  Sebészeti eljaras

pl Procedura chirurgiczna

sk Chirurgicky postup

cs  Chirurgicky postup

tu  Cerrahi Prosedr

ru Xupypruyeckasa npoueaypa

cn  AMRFFER
Lol ot Lbatl) ar
sl Kirurski postopek
SV Kirurgiskt ingrepp
no Kirurgisk prosedyre
uk  XipypriuHa npoueaypa
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

en In indirect inguinal hernia, the sac is dissected up to the internal
Phase 1 inguinal ring

fr Dans la hernie indirecte, le sac herniaire est disséqué jusqu’a l'orifice
Phase 1 inguinal profond.

de Bei einem duBeren Leistenbruch wird der Bruchsack bis zum internen
Schritt 1 Leistenring disseziert.

it Nell'ernia indiretta, il sacco erniario viene sezionato fino all'orifizio
Fase 1 inguinale profondo.

& En la hernia indirecta, se disecciona el saco hasta la fascia transversalis
Nivel 1

pt Na hérnia indirecta, o saco herniario é dissecado até ao orificio inguinal
Fase 1 profundo.

el 21N Ao&n KNAN, 0 0AKog TNG KNANG JIATEPVETAI PEXPI TO £00) GTOMIO TOU
®don 1 BouBwvikoU ndpou.

Ro In hernia inghinala indirecta, cavitatea este disecata pana la nivelul
Faza 1 inelului inghinal profund.

n/ Bij een indirecte inguinale hernia wordt de zak tot aan de inwendige
Fase 1 inguinale ring ontleed

da I indirekte inguinal hernia dissekeres posen op til den indre inguinale
Fase 1 ring

fi Epasuoran nivustyran kohdalla pussi dissektoidaan sisdiseen
Vaihe 1 nivusrenkaaseen saakka
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

hu Az indirekt lagyéksérvnél a zsdkot a bels6 lagyékgydirliig kell
1. fazis felmetszeni.
pl W przypadku posredniej przepukliny pachwinowej worek jest rozcinany
Faza 1 az do wewnetrznego pierscienia pachwinowego.
sk Pri nepriamej inguindlnej hernii sa vak rozreze az po vnutorny
Faza 1 slabinovy prstenec
cz U nepiimé inguindlni hernie se vak narezavd aZz k vnitfnimu
Faze 1 inguinalnimu krouzku.
tu Indirekt inguinal hernide, kese internal inguinal halkaya kadar diseke
Asama 1 | edilir.
] Mpn KOCOM NaxoBOW IpbKE MELUOK paccekaeTcss A0 BHYTPEHHEro
Sran 1 MaxoBoro Konbla
an \“ B F== Djl | IL\‘\ EAS
1 TERE A R, R AR E B IR R
ar . sty o Gt ety
adalall du Y dalal) s ¢ aluall i N1 G
1 alo ol sl 4y ) i oSl i Al ¢l e ()Y Gl (A
sy Vid indirekt ljumskbréck dissekeras sacken fram till den inre
Fas 1 inguinalringen
s/ Pri posredni dimeljski kili je vreCa razrezana do notranjega dimeljskega
1. faza obroca
no Ved indirekte lyskebrokk blir sekken dissekert opp til den indre
Fase 1 inguinale ringen
va Mpw KOCii MaxBUHHIN rpuXKi MilLEYOK PO3TMHAIOTb aX A0 FMBOKOro
Fran 1 NaxXBUHHOIO KinbLs.

Sommaire
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

The dome must not be cut or trimmed . The PROMESH®
SURG DOME is placed in the defect maintaining the sac

Ph:;' 2 deeply. The PROMESH® SURG DOME is then fixed by 1 or
4 stitches with non resorbable suture to the resistant edge
of the internal ring
Le dome ne doit pas étre coupé ou taillé. Le PROMESH®

P SURG DOME est placé dans l'orifice indirect herniaire a

Phase 2 combler maintenant le sac en profondeur. Le PROMESH®

SURG DOME est ensuite fixé par 1 ou 4 points au fil non
résorbable au bord de I'orifice profond.
Die Kuppel muss nicht geschnitten oder getrimmt werden.
Der PROMESH® SURG DOME wird in die duBere Bruchpforte
de platziert, so dass der Sack tief gehalten wird. Der
Schritt 2 PROMESH® SURG DOME wird dann mit 1 oder 4 Stichen
eines nicht resorbierbaren Nahtmaterials an der Kante des
internen Rings befestigt.
La cupola non deve essere tagliata o rifilata. Se coloca el
PROMESH® SURG DOME en el orificio indirecto herniario
it para rellenar, manteniendo el saco en profundidad. A
Fase 2 continuacion se sujeta el PROMESH® SURG DOME por
medio de 1 0 4 puntos de sutura con hilo no reabsorbible
al borde del orificio profundo.
No cortar la cipula. Colocar el PROMESH® SURG DOME en
el orificio directo a rellenar, manteniendo el saco con
profundidad. A continuacion, fijar el PROMESH® SURG
DOME por medio de 7 u 8 puntos con sutura no reabsorbible
en el borde resistente del orificio de la fascia transversalis.
A clpula ndo deve ser cortada ou aparada. O PROMESH®
SURG DOME é colocado no orificio herniario indirecto a
pt preencher, mantendo o saco em profundidade. Em seguida,
Fase 2 0 PROMESH® SURG DOME ¢ fixado na margem do orificio
profundo por 1 ou 4 pontos de sutura com fio ndo
reabsorvivel.
O TpoUAog Oev npénel va konei. To PROMESH® SURG DOME
TonoBeteital oTO  OTOMIO  TNG AOENG  KAANG  Mpog
el anokaTaoTaon dlaTnpwvTac Tov Oako oTo PBaboc. 3TN
@don 2 OUVEXEID, TO PROMESH® SURG DOME kaBnAwvetal pe 1 i
4 un anoppo®noiua PAPPATa, NEPIMETPIKA TOU €0W
gTOMioU.
Cupola nu trebuie tdiatd. PROMESH® SURG DOME este
plasat in interior mentinand cavitatea deschisa profund .
PROMESH® SURG DOME este apoi fixat, cu 1 sau 4 copdi,
prin sutura non resorbabila, la marginea rezistenta a inelului
inghinal intern.

es
Nivel 2

Ro
Faza 2
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden . De
PROMESH® SURG DOME wordt in het defect geplaatst
nl om de zak diep te verstevigen. De PROMESH® SURG
Fase 2 DOME wordt dan met 1 of 4 hechtingen met niet-
resorbeerbare hechtdraad aan de resistente rand van de
binnenring bevestigd
Kuplen ma ikke tilskeeres eller trimmes . PROMESH® SURG
DOME placeres i defekten, sdledes at posen forbliver dybt
placeret. PROMESH® SURG DOME fikseres derefter med 1
eller 4 sting med den ikke-resorberbare sutur pd den
resistante kant til den interne ring
Kupua ei saa leikata. PROMESH® SURG DOME sijoitetaan
syvdlle vioittuneeseen kohtaan pitden pussia paikalla.
PROMESH® SURG DOME kiinnitetdan sen jdlkeen 1 tai 4
tikilld ja resorboitumattomalla ompeleella sisdrenkaan
resistenttiin reunaan
Ugyeljen ra, hogy ne vagja meg a burdt. A PROMESH®
SURG DOME eszkozt a sériilt helyre kell helyezni, Gigyelve
hu a zsak mélységének megtartasara. Ezutan nem felszivodd
2. fazis varratot hasznalva, 1-4 Oltéssel rogziteni kell a
PROMESH® SURG DOME eszkozt a belsd gydrd ellenalld
széléhez
Potkuli nie wolno rozcina¢ ani przycina¢. Implant
PROMESH® SURG DOME umieszcza sie w przepuklinie
pl tak, by gleboko podtrzymywal worek przepuklinowy.
Faza 2 Nastepnie implant PROMESH® SURG DOME przytwierdza
sie za pomocg 1 do 4 niewchtanialnych szwéw do
wytrzymatej krawedzi wewnetrznego pierscienia
Kupola sa nesmie rezat’ ani narezat. Pomécka PROMESH®
SURG DOME sa umiestni do defektu, ¢im sa vak udrZiava

da
Fase 2

fi
Vaihe 2

Féig 2 hiboko. Pomocka PROMESH® SURG DOME sa potom
upevni pomocou 1 alebo 4 nevstrebatelnych stehov k
rezistentnej hrane vnutorného prstenca.

DAm se nesmi Fezat ani upravovat. Prosttedek PROMESH®
- SURG DOME se umistuje do oblasti defektu s udrzenim

5 vaku v hloubce. Prosttedek PROMESH® SURG DOME se

aze 2 Lo e
poté fixuje 1 nebo 4 stehy neresorbovatelnym Sicim
materialem k rezistentnimu okraji vnitfniho krouzku.
Kubbe kesilmemeli veya kirpilmamalidir. PROMESH®

w SURG DOME, kese derinde tutularak defekte yerlestirilir.

Asama 2 Ardindan PROMESH® SURG DOME, internal halkanin

direngli kenarina non rezorbabl sitir kullanilarak 1 ila 4
dikis ile sabitlenir.
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

r
Sran 2

He ponyckaetcsa obpe3ka wnm nogpeska Kyrnona.
MMnnaHTaT PROMESH® SURG DOME MOMELLAeTcs Ha MecTo
fedekTa TaK, 4Tobbl OH NOMHOCTHIO 3aKPbI MELLOK. 3aTeM
PROMESH® SURG DOME ¢ukeupyetcs 1 unu 4 crtexkamm
HepaccacbIBalOLWMMCS LLIOBHLIM MaTepVasioM K MPOYHOMY
Kpalo BHYTPEHHEro KosbLa

cn
=20
£

B TRAE ) #5487 . PROMESH® SURG DOME i T~ 45t &k
, BEMMEEER. R, HATT UK % L H
PROMESH® SURG DOME %4%ffil] 1 8% 4 #f, ¥ H[E e R NH
FNETRESUE S

ar
2 s )

e Lliall sa i PROMESH® SURG DOME Aules g s aiy Leasdii 5l ol e cany
PROMESH® SURG DOME 4ulea < &b ¢lld a3 Gaee (55 o Gusll a5a g
A e Al e bgpd alidiuly 58 4 sl saal a8 A (e Alalall Aalall (e da gl Al

oabaia¥ sale Y

S/
2. faz

Kupole se ne sme rezati ali prikrajSati. PROMESH® SURG
DOME je vstavljen v okvaro, pri ¢emer vrecka ostaja v
globini. PROMESH® SURG DOME je nato pritrjen z 1 ali 4
nevpojnimi Sivi na odporni rob notranjega obroca.

sv
Fas 2

Kupolen ska inte skaras eller trimmas. PROMESH® SURG
DOME placeras i det skadade omrddet och hdller sécken
djupt. PROMESH® SURG DOME fixeras sedan med 1 eller 4
stygn med icke-resorberbar sutur i den inre ringens tdliga
kant

no
Fase 2

Kuppelen ma ikke kuttes eller beskjeeres. PROMESH® SURG
DOME plasseres i defekten som opprettholder sekken dypt.
PROMESH® SURG DOME blir deretter festet med 1 eller 4
sting med ikke-resorberbar sutur til den resistente kanten
av den indre ringen

ua
Eran 2

Kynon He cnig o6pizatu. IMnnaHtar PROMESH® SURG
DOME po3MiwytoTb Yy aedekTi, rnmboko nigTpuMytoum
MilWeyoK. Y noganbwoMy iMniaHTaT PROMESH® SURG
DOME dikcytoTb 3a pgoromoroo 1 abo 4 wsiB i3
HEPO3CMOKTYBaHUX HUTOK [10 CTilKOrO Kpato BHYTPILLHLOMO
Kinbus.

Sommaire
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Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic

en cord and fixation with non resorbable suture as in the
Phase 3 ; . ,
Lichtenstein technique.
fr Fixation au fil non résorbable de la plaque fendue
autour du cordon spermatique au plan profond du
Phase 3 L . ) .
canal inguinal selon la technique de Lichtenstein.
de Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den
Schritt 3 Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-
Technik mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert.
Fissaggio con filo non riassorbabile della rete
it pretagliata intorno al cordone spermatico sul piano
Fase 3 profondo del canale inguinale, secondo la tecnica di
Lichtenstein.
es Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida
Nivel 3 alrededor del corddn espermatico v fijacion con sutura
no reabsorbible segun la técnica de Lichtenstein.
Fixacdo com fio de sutura ndo reabsorvivel da rede
pt fendida em torno do cordao espermatico, no plano
Fase 3 profundo do canal inguinal, segundo a técnica de
Lichtenstein.
ol KabnAwon We Pn anoppo@noido papua TnG nAAakac nou
. dlaxwpileTal yUpw ano ToV OMEPPATIKO TOVO, CUUPWVA
®aon 3 A Lo -
JE TV TeXVIKN KaTa Lichtenstein.
Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si fixarea,
Ro : .
cu sutura non resorbabila, folosind procedeul
Faza 3 ; .
Liechtenstein
Al Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en
Fase 3 fixatie met niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij de
Lichtenstein-techniek.
da Placering af haeldningsnettet omkring saedstrengen og
Fase 3 fiksering med ikke-resorberbar sutur som i
Lichtenstein-teknikken.
fi Paallisverkko asetetaan siemenjohtimen ympadrille ja
. kiinnitetdan resorboitumattomalla ompeleella, kuten
Vaihe 3 . . .
Lichtensteinin tekniikassa
h Helyezze fel a haldt az onddzsindrra, majd Lichtenstein-
3. fazis technikaval, nem felszivddo varratot hasznalva rogzitse.
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Umieszczenie naktadanej siatki dookota powrdzka

Fasela 3 nasiennego i przytwierdzenie jej szwem
niewchtanialnym jak w przypadku techniki Lichtensteina.
ok Umiestnenie kizavej siete na prilozenie okolo
. semenného povrazca a fixacia nevstrebatelnymi stehmi
Faza 3 L : . .
ako pri Lichtensteinovej technike.
- Umisténi klouzavé povrchové mrizky kolem
Faze 3 spermatického kanalu a fixace neresorbovatelnym
stehem, jako u Lichtensteinovy techniky.
Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina yerlestirilir ve
tu TR . Sy Y
non rezorbabl siitiir ile Lichtenstein tekniginde oldugu
Asama 3 . M
gibi sabitlenir.
PasMelleHne ceTKM-HaKNaaky C pa3pesoM BOKpYr
ru CEMEHHOro KaHaTVKa 1 uKcaums HepaccacbiBatoLWMMCS
dtan 3 LUOBHbIM MaTepuanoM C UCMoJIb30BaHNMEM TEXHWUKU
onepaumnn JInxTeHWwTeNHa.
cn 1 Lichtenstein ARJBHE, Keigah W B R ERS 27 [,
B 3WrE | AT 1 LR [
ar A e Taal e oty Ly (o st Jinl) Jsm A palal) 4080 Adle al qua s
3 ala Lichtenstein & Jall s LS alaiay saley
S| Namestitev prekrivne mreze okoli spermati¢ne vrvice in
pritrditev z nevpojnim Sivom skladno z Lichtensteinovo
3. faza X
tehniko.
sv Placera natet runt sadesledaren och fast med icke-
Fas 3 resorberbar sutur med Lichtenstein-tekniken
Plassering av det delte nettet rundt ssedlederen og
no o ! S .
fiksering med ikke-resorberbar sutur som i Lichtenstein-
Fase 3 i
teknikken.
ua Po3MillleHHs1 KOB3HOI HaK/1aAHOI CITKM HaBKOMO
Etan 3 CiM'AHOro KaHaTuka i dikcauiss HepO3CMOKTYBAHMUM

LIBOM, SIK NPW BUKOPUCTaHHI MeTogy JlixTeHwTelnHa.
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en In direct hernia the sac is dissected up to the transversalis
Phase 1 fascia.
fr Dans la hernie directe le sac herniaire est disséqué jusqu'au
Phase 1 fascia transversalis.
de Bei einem direkten Leistenbruch wird der Sack bis zur Fascia
Schritt 1 transversalis disseziert.
it Nell'ernia diretta, il sacco erniario viene sezionato fino alla
Fase 1 fascia transversalis
€es En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la fascia
Nivel 1 transversalis.
pt Na hérnia directa, o saco herniario é dissecado até a fascia
Fase 1 transversalis.
el >Tnv €uBeia kNAN, 0 0akog TNG KNANG JIATEUVETAI PEXPI TNV
®aon 1 €ykapaola nepitovia.
Ro In hernia directs cavitatea este disecata pana la fascia
Faza 1 Transversalis.
nl Bij een directe hernia wordt de zak tot aan de transversale
Fase 1 fascie ontleed
Faiz 1 I direkte hernia dissekeres posen op til transversalis fascia.
fi Suoran tyran kohdalla pussi dissektoidaan vatsan
Vaihe 1 poikittaiskalvoon saakka.
hu A direkt lagyéksérv esetén a zsakot a transversalis fasciaig
1. fazis kell felmetszetni.
pl W przypadku posredniej przepukliny pachwinowej worek jest
Faza 1 rozcinany az do powiezi poprzecznej.
sk o ) .. v . .
Faza 1 Pri priamej hernii sa vak rozreze az po fascia transversali.
Fégz 1 U ptfimé hernie se vak disekuje aZ k fascia transversalis.
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t Direkt hernide, kese fasya transversalise kadar diseke edilir.
Asama 1
ru Mpun NpsiIMOI1 NaxoBOM IPbiXe MELLOK paccekaeTcs A0
dtan 1 ronepeyHon dacumm.
w Lpppy | ETDISH, TEMARE TSR L.
— =
1&3 A el A8 i ) e 55 s 3l oY) )
sl Pri neposredni dimeljski kili je vreCa razrezana do notranjega
1. faza dimeljskega obroca.
sv Vid indirekt bréck dissekeras sacken fram till fascia
Fas 1 transversalis.
no Ved direkte brokk blir sekken dissekert opp til transversalis
Fase 1 fascia.
ua Mpu NpaMin rpuKi MiLLOK PO3TUMHAKOTL A0 NonepeyHoi dacuii
Etan 1 XXUBOTa.

Sommaire
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en
Phase 2

The dome must not be cut or trimmed .The PROMESH®
SURG DOME is placed in the opening whilst holding the
sac deeply. The PROMESH® SURG DOME is then fixed by
7 or 8 stitches with non resorbable suture to the resistant
edge of the transversalis fascia.

ﬁ
Phase 2

Le dome ne doit pas étre découpé. Le PROMESH® SURG
DOME est placé dans l'orifice direct a combler maintenant
le sac en profondeur. Le PROMESH® SURG DOME est
ensuite fixé par 7 ou 8 points au fil non résorbable au
bord de l'orifice sur le fascia transversalis résistant.

de
Schritt 2

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Der
PROMESH® SURG DOME wird in die direkte Bruchpforte
platziert, so dass der Sack tief gehalten wird. Der
PROMESH® SURG DOME wird dann mit 7 oder 8 Stichen
eines nicht resorbierbaren Nahtmaterials an der Kante der
Fascia transversalis befestigt.

it
Fase 2

La cupola non deve essere tagliata. PROMESH® SURG
DOME viene posizionato nell‘orifizio diretto mantenendo il
sacco in profondita. PROMESH® SURG DOME viene quindi
fissato con 7 o 8 punti usando filo non riassorbabile sul
bordo dell’orifizio, sulla fascia transversalis resistente.

es
Nivel 2

No cortar la cipula. Colocar el PROMESH® SURG DOME en
el orificio directo a rellenar, manteniendo el saco con
profundidad. A continuacion, fijar el PROMESH® SURG
DOME por medio de 7 u 8 puntos con sutura no
reabsorbible en el borde resistente del orificio de la fascia
transversalis.

pt
Fase 2

A cupula ndo deve ser cortada. O PROMESH® SURG
DOME é colocado no orificio directo a preencher,
mantendo o saco em profundidade. Em seguida, o
PROMESH® SURG DOME é fixado por 7 ou 8 pontos de
sutura com fio ndo reabsorvivel na margem do orificio
sobre a fascia transversalis resistente.

e/
®aon 2

O B0Mog dev Ba npénel va konei. To PROMESH® SURG
DOME TOMoBeTeITal aneuBeiac oTo GTOWIO NPOG
anokardaoraon, diaTnpwvTac Tov odko oTo Bddoc. To
PROMESH® SURG DOME 0TI OUVEXEIQ KABNAWVETal WE 7
f 8 un anoppo®roiua pAPUaTa NEPIMETPIKG TOU OTOMIOU,
ENAavw oTnv avBekTIKn gykdpald nepiTovia.

ro
Faza 2

Cupola nu trebuie tdiatd. PROMESH® SURG DOME este
plasat in interior mentinand cavitatea deschisa profund .
PROMESH® SURG DOME este apoi fixat, cu 7 sau 8 copdi,
prin sutura non resorbabila, la marginea rezistenta a fascia
Transversalis.
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nl
Fase 2

De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden .De
PROMESH® SURG DOME wordt in de opening
geplaatst om de zak diep te verstevigen. De
PROMESH® SURG DOME wordt dan met 7 of 8
hechtingen met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de
transversale fascia bevestigd.

da
Fase 2

Kuplen ma ikke tilskaeres eller trimmes. PROMESH®
SURG DOME placeres i dbningen, mens posen
fastholdes dybt inde. PROMESH® SURG DOME fikseres
derefter med 7 eller 8 sting med den ikke-resorberbare
sutur pd den resistante kant til transversalis fascia

fi
Vaihe 2

Kupua ei saa leikata. PROMESH® SURG DOME
sijoitetaan aukkoon pitden pussia syvalta. PROMESH®
SURG DOME kiinnitetdan sen jalkeen 7 tai 8 tikilla ja
resorboitumattomalla ompeleella vatsan poikittaiskalvon
reunaan

hu
2. fazis

Ugyeljen ra, hogy ne vagja meg a burat. A PROMESH®
SURG DOME eszkozt a nyilasba kell helyezni, tgyelve a
zsak mélységének megtartasara. Ezutan nem felszivddo
varratot hasznalva, 7-8 oltéssel rogziteni kell a
PROMESH® SURG DOME eszkozt a transversalis fascia
ellenalld széléhez.

pl
Faza 2

Pétkuli nie wolno rozcinac ani przycinac. Implant
PROMESH® SURG DOME jest umieszczona w otworze,
zas worek zostaje wgtobiony. Nastepnie implant
PROMESH® SURG DOME przytwierdza sie za pomocg
7 do 8 niewchtanialnych do powiezi poprzecznej.

sk
Fdza 2

Kupola sa nesmie rezat’ ani narezat’. Pomocka
PROMESH® SURG DOME sa umiestni, pricom sa vak
udrziava hlboko. Pomécka PROMESH® SURG DOME sa
potom upevni pomocou 7 alebo 8 nevstrebatel'nych
stehov Kk rezistentnej hrane fascia transversalis.

cz
Faze 2

DAOm se nesmi fezat ani upravovat. Prostfedek
PROMESH® SURG DOME se umist'uje do otvoru s
pridrzenim vaku v hloubce. Prosttedek PROMESH®
SURG DOME se poté fixuje 7 nebo 8 stehy
neresorbovatelnym Sicim materialem k rezistentnimu
okraji fascia transversalis.

tu
Asama 2

Kubbe kesilmemeli veya kirpilmamalidir. PROMESH®
SURG DOME, kese derinde tutulurken acikliga
yerlestirilir. Ardindan, PROMESH® SURG DOME fasya
transversalisin direngli kenarina non rezorbabl sutr
kullanilarak 7 ila 8 dikis ile sabitlenir.

r
Jran 2

He ponyckaeTtca obpeska vnu noapeska Kynona.
MmnnaHtaT PROMESH® SURG DOME rnomellaeTcs B
OTBEPCTME TaK, YTOBbl OH MOMHOCTBIO 3aKPbi/T MELLIOK.
3ateMm PROMESH® SURG DOME cthvkcupyeTcs 7 unm
8 CTeXXKaMM HepaccachlBaOWMMCA LOBHLIM MaTepuasnoMm
K MPOYHOMY Kpato nonepeyHon dacumm.
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Cn [ TAS D) #|5 &8, PROMESH® SURG DOME i/ T
F2HE | Op, REMEEEE. R, ARG
PROMESH® SURG DOME 4% 7 5%, 8 £, [ 52 2
AR P L 2% .
ar Lliall w8 PROMESH® SURG DOME g s s g 5l (il p3e n
24,4 | PROMESH® SURG  dalea i iy lld ay (aee (5 5ise (e ) 2505 e
i dala g aladiuly 558 8 5l 7 UMA (e A petusall ANy e glial) Adlall
oabaiaY saley ALl
s/ Kupole se ne sme rezati ali prikrajSati. PROMESH®
2. faza SURG DOME je vstavljen v okvaro, pri cemer vrecka
ostaja v globini. PROMESH® SURG DOME je nato
pritrjen z 7 ali 8 nevpojnimi Sivi na odporni rob
transverzalne fascije.
sv Kupolen fér inte skdras eller trimmas. PROMESH®
Fas 2 SURG DOME ar placerad i 6ppningen och héller
samtidigt sacken djupt. PROMESH® SURG DOME
fixeras sedan med 7 eller 8 stygn med icke-resorberbar
sutur i fascia transversalis tdliga kant.
no Kuppelen mé ikke kuttes eller beskjeeres. PROMESH®
Fase 2 SURG DOME plasseres i dpningen med sekken holdes
dypt. PROMESH® SURG DOME ir deretter festet med 7
eller 8 sting med ikke-resorberbar sutur til den resistente
kanten av transversalis fascia.
ua Kynon He cnig o6pizatu. IMnnaHtaT PROMESH® SURG
Eran 2 DOME po3MiLlytoTb B OTBOPI, MpyU LUbOMY rMG0KO

NIATPUMYIOYM MilleYyoK. Y nogasnblioMy iMiaaHTaT
PROMESH® SURG DOME ¢ikcytoTb 3a A0MOMOroto 7
abo 8 LWBIB i3 HEPO3CMOKTYBaHUX HUTOK A0 CTilKOro
Kpato nonepeyHoi dacuii XxmBoTa.

Sommaire
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en | Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic cord and
Phase 3 |fixation with non resorbable suture as in Lichtenstein’s technique.
f Placement de la prothése fendue autour du cordon spermatique
s o ' . X
puis fixation au fil non résorbable selon la technique de
Phase 3 |, .
Lichtenstein.
de Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den
Schritt 3 Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-Technik mit
nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert.
P Inserimento della rete pretagliata cordone spermatico, quindi
fissaggio con filo non riassorbibile secondo la tecnica di
Fase 3 |, .
Lichtenstein.
es Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida alrededor del
. cordon espermatico y fijacion con sutura no reabsorbible segun
Nivel 3 P . "
la técnica de Lichtenstein.
; Colocacao da protese fendida em torno do corddo espermatico e
p fixagdo com fio de sutura ndo reabsorvivel, segundo a técnica de
Fase 3 | . .
Lichtenstein.
o/ TonoB&Tnon TNG dlaxwpIoPEvNG NpdBanC yupw ano Tov
. ONEPMATIKO NOPO Kal KABNAWGN WE PN anoppoProiPo pauua,
@aon 3 |, . o .
OUHQWVa HE TNV TEXVIKN KaTa Lichtenstein.
Ro |Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si fixarea, cu sutura
Faza 3 |non resorbabila, folosind procedeul Liechtenstein
n/ Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en fixatie met
Fase 3 |niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij de Lichtenstein-techniek.
da Placering af haeldningsnettet omkring ssedstrengen og fiksering
Fase 3 |med ikke-resorberbar sutur som i Lichtenstein-teknikken.
7 Paallisverkko asetetaan siemenjohtimen ymparille ja kiinnitetaan
7 - . .
. resorboitumattomalla ompeleella, kuten Lichtensteinin
Vaihe 3 ..
tekniikassa.
hu  |Helyezze fel a halét az onddzsindrra, majd Lichtenstein-
3. fazis |technikaval, nem felszivddo varratot hasznalva régzitse.
/ Umieszczenie nakfadanej siatki dookota powrdzka nasiennego i
p przytwierdzenie jej szwem niewchfanialnym jak w przypadku
Faza 3 B i
techniki Lichtensteina.
ok Umiestnenie kI'zavej siete na prilozenie okolo semenného
; povrazca a fixacia nevstrebatelnymi stehmi ako pri
Faza3 ||. . . X
Lichtensteinovej technike.
Umisténi klouzavé povrchové mrizky kolem spermatického kanalu
cz i , . i .
Fize 3 |@ fixace neresorbovatelnym stehem, jako u Lichtensteinovy

techniky.

Page 61/ 44




Hernies Inguinales Directes

Direct Inguinal Hernia

tu Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina yerlestirilir ve non
Asama 3 | rezorbabl siitiir ile Lichtenstein tekniginde oldugu gibi sabitlenir.
PasmelleHne ceTKn-HaKNaaku ¢ pa3pe3oM BOKPYr CEMEHHOro
] KaHaTMKa u durKcaums HepaccacbiBaloLWMMCS LOBHbLIM
Jrann 3 |MaTepuasnoM C UCMonb30BaHMEM TEXHUKU onepaumm
JInxTeHwTenHa.
cn . T, N o, \
=30 1 Lichtenstein ARJSFE, Kigah N E M FERE R E, FFHAAT
W WAL P 4 2 [
B
ar| oebsio¥saleY S e da e b sy Wil g (g sial) Jaadl Jom A pallall 48020 Aol oy
3 s yall .Lichtenstein & Jsll sa LS
s/ Namestitev prekrivhe mreze okoli spermati¢ne vrvice in pritrditev
3. faza |z nevpojnim Sivom skladno z Lichtensteinovo tehniko.
sv Placera natet runt sadesledaren och fast med icke-resorberbar
Fas 3 |sutur med Lichtenstein-tekniken.
no Plassering av det delte nettet rundt szedlederen og fiksering med
Fase 3 |ikke-resorberbar sutur som i Lichtenstein-teknikken.
va Po3MilLeHHs1 KOB3HOI HaKnagHoi CITKM HaBKOJO CiM'SHOro
Fran 2 KaHaTuWKa i ikcauis Hepo3CMOKTYBaHMM LUBOM, SIK Npu

BUKOPUCTaHHI MeToay JlixTeHwTelHa.

Sommaire
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Mat PP PLLA,

en Polypropylene (non resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)

fr Polypropyléne (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable)

de Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsaire (resorbierbar)

it Polipropilene + acido poli-L-lattico

es Polipropileno + acido poli-L-lactico

€A MoAutrpoTTuAévio + TToAU L-yaAakTiKO 0gU

nl Polypropyleen + Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar)

pt Polipropileno + acido polilactico

ro Polipropilena + L poli acid lactic

pl Polipropylen + poli(kwas L-mlekowy) (wchfanialny)

sl Polipropilen + Poli-L-mle¢na kislina (resorpcijska)

cs Polypropylen + kyselina poly-L-mlé&na (resorbovatelna)

da Polypropylen + Poly-L-meelkesyre (resorberbar)

fi Polypropeeni + Poly-L-maitohappo (resorboituva)

tu Polipropilen + Poli-L-Laktik Asit (rezorbabl)

sv Polypropen + Poly-L-mjdlksyra (resorberbart)

sk Polypropylén + kyselina poly-L-mlie¢na (vstrebatelna)

hu Polipropilén + poli-L-tejsav (felszivodo)

no Polypropylen + Poly-L-melkesyre (resorberbart)

ru MonunponuneH + Monu-L-MonoyHas kucnoTa (paccacbiBaroLlascs)

uk MoninponineH + Monimep Ha 0CHOBI L-MOMOYHOI KUCNIOTU (PO3CMOKTYBaHUIN)

cn | RN CRATRIBD 728 LR CATifio

ar (oabaia¥) sale Y Qi) L LSO (ann daaie (Qabaiel) sile Y 8 e ) culus s

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 uber Medizinprodukte

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

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

eA >Auavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KovoTroinuévou @opéa. To TTpoidv CUUHOPQWVETAI HE TIG BACIKEG OTTAITACEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVT

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

hu CE-jelolés és a hatésagi szerv azonositdszama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv
alapveté kdvetelményeinek

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

ru 3Hak CE 1 ngeHTndmnkaunoHHbIn Homep HOTUMUNPOBaHHOIO opraHa. Miagenue cooTBeTCTBYET OCHOBHbLIM TpeBOBaHUSAM
aunpektusbl 93/42/EEC Ha MmegmumHckmne npubopsl, ycTporcTea, obopygoBaHme

uk MapkyBaHHsi CE Ta ineHTudikaliinHuii HoMep opraHy TexHi4Hoi ekcnepTuaun. Bupib Bignosigae ocCHOBHUM BUMOram OUPEKTUBY
woao meamyHux Bupobis 93/42/EEC

cn CE IS MASENMANRFIS - FmiFa (BE7saMiE< 93/42/EEC) MEARER

ar 93/42/EEC anhll 3 e 4 5il dpulsl) illliall ga peinall (380 5 saainall gally Galal) Ci il o8 55 CE A s_sY) lieal sall dailae 2adle
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en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate Tn etichetare sk— Symboly pouzité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- | Symbole stosowane na etykietach hu- | A cimkéken hasznalt 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 Stitku ru— O603HaYeHus1, UCMONb3yeMble Ha MapKUPOBKE
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pé etikettering uk— Cu1mBONY, L0 BUKOPUCTOBYHOTHLCS NPU MapKyBaHHi
eA.- Z0uBoAa TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG fi- | Etiketeissa kaytetyt symbolit on— | RS FMBe
nl- Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt— | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvands pa markningen ar— Gaaldl e dasiiad) e )
A ud
en- | Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- Numéro de lot Attention, voir notice d’instructions Référence du catalogue Fabricant
de- Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Hersteller
it- | Numero di lotto Leggere attentamente le istruzioni Codice del catalogo Produttore
es- NUmero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
eA.- | ApiBuog Traptidag Mpoooxn, BA. UAAGDIO 0dnyIWV ApiBu6g kataAdyou KartaokeuaoTtig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt—= [ Numero do lote Ver as instrucdes de utilizagdo Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
pl- Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- | Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v brosuri Proizvajalec
cs— | Cislo 8arze Viz navod k pouziti Prostuduijte letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi— Erdnumero Katso kayttdohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
sv— | Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo sarze Pozri navod na pouzitie Referencia na brozdru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a hasznalati utasitast Referencia a brosuran Gyartoé
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep napTtum CM. UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0 Ccebinka Ha GpoLutopy MpownssoanTens
uk— | CepiiiHuii Homep IHCTpyKLUis i3 3acTOCyBaHHsA MocunaHHs Ha GpoLuypy Bupo6Huk
cn— | S IR AE FLwzsE SR
ar- Graldl e Russtaall 55050 Ay Claglat kil SdallfasSl gl Aniiadll dgall
=
@ ZS
en- Keep in a dry place Use before: year and month Do not reuse Keep without sunlight
fr- A stocker dans un endroit sec Utiliser jusque : année et mois Ne pas réutiliser A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de- Vor Nasse schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso tnico Mantener alejado de la luz solar
€A~ DUAGETE TO TTPOIGV HaKPIG aTrd TV uypacia Hpepopnvia ARgng: €106 kai privag Na pnv emavaxpnoipoTroleiTal Mpo@UAGETE To TIPOIGV ATTO TO PWG
nk- Op een droge plaats bewaren Te gebruiken vé6r: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt- Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Nao reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza Tnainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
p- Przechowywac w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sk Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec I1zdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic Nepouzivejte opakované Chrarite pred svétlem
da— Opbevares pa et tort sted Holdbar til: & og méned M& ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivaméaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kéyttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
tu— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
sv— Forvaras torrt Bast fére: Ar och manad Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac NepouZzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo sine¢ného Ziarenia
hu— Tartsa széraz helyen Lejarati datum: év és honap Ne hasznalja fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
no— Oppbevares tart Bruk fer: &r og méned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— éggHm;{:.rv‘BBlZ%ngMMe'aLe i CpOK.XpaHeHMRZ I'O/:! n MeCFILl He ucnonb3oBatb NOBTOPHO XpaH.VITb B TEMHOM MecCTe . . o
uk— ﬁéﬁ%{?ﬁ’f:ﬂ’ﬂ}/ﬁﬁ v ul TeleH NPUAATHOCTI: PIK | MICALb 3a60pOHﬂ€TbCH NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA 36ep|ra'rl4 B 3axuuieHomy BIA CBITNa Micul
en= MEBERIK - BE2ER BOEEER B fETE
ar- s ey Al 18 gial pasiad sl Y
SR i g o e el e i i
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 beschéadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- | Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por ¢xido de etileno
eA.- Na pnv xpnoigoTroigital, v n cuokeuaaia €Xel UTTOOTEI KATTOIO BAGRN Na pnv eTTavaTTooTEIPWVETAI 21eipo Poidv. MéBodog ammoaTeipwong: ailBulevoteidio
nl- | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— Néo utilizar se a embalagem estiver danificada Nao reutilizar Esterilizado por ¢xido de etileno
ro- | A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl- Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl—- | Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
cs— Nepouziveite, je-li baleni poskozené Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
da— Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undga gensterilisering Steriliseret med aetylenoxid
fi— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
tu— | Ambalaj hasarliysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sv— | Anvand inte om férpackningen ar skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
sk— | Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
hu- | Sériilt csomagolas esetén ne hasznélja Ne sterilizalja Ujra Etilén-oxiddal sterilizalva
no— Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
ru- | He ucnonbsosaTh B Criyqae NOBPEXAEHNS YNaKoBKN He nopaBepraiite NOBTOPHOI1 CTEpUnMU3aLmmn CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM
uk— He BukopurcTOBYBaTH, SIKLLIO YNaKOBKa NOLUKOAXEHA 3abopoHSETLCA NOBTOPHA CTEPUIi3aLlisa CTepunizoBaHO OKCWOM eTUMNeHy
o | mBRELRA  EDER BOEEHE ERFET T RE
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www.ifu-oem.com/ifu/P37

IFU can be downloaded through the QR code.

A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@ifu-oem.com

or by using the order form on our website.
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