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Instructions for use en

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT meshes are semi-resorbable parietal reinforcement implants.
MATERIALS
Polypropylene (non resorbable) — Poly L Lactic Acid (resorbable). Blue thread (depending on references): monofilament
polypropylene, non absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-)] copper.
No human nor animal origin. Semi-resorbable.
INDICATIONS
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT meshes are designed for the repair and reinforcement of inguinal and femoral hernias.
PERFORMANCES
The device PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT is designed to be extra-peritoneally implanted. These products are biocompatible
and semi-resorbable. Their main benefits are: can be cut to fit patient’s anatomy, high resistance to suture and abdominal pressure,
macroporous, transparent, lightweight after PLLA resorption.
CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable side effects that may lead to reoperation:

Discomfort/Pain Adhesion formation Hematoma Foreign Body reaction
Infection Fitsula formation Mesh migration Irritation nearby organ
Recurrence Erosion Mesh deformation Lymphocele
Inflammation Seroma Allergic reaction

-A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair using meshes (open or
laparoscopic)
PRECAUTIONS FOR USE
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT must always be separated from abdominal cavity by peritoneum
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).
Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peelable pouches). Do not use in the event of
deterioration of the device and/or the packaging. Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any
guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.
The device must be implanted by a qualified surgeon familiar with the revelent anatomy and visceral surgery
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
As specified on the product's labelling, the PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is for single use only. It can not be re-used
and/or re-sterilized (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the
product's efficiency, recurrence)
STORAGE OF THE PROSTHESIS
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH 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 BIOTECH 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 BIOTECH and its distributors.
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IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your representative or distributor.

SURGICAL PROCEDURE

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:

Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein

VVVYVYVY
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The patient is placed in the supine position
Local or general anaesthesia
Iliac incision of approximately 5 cm
Dissection is performed accordingly to the Lichtenstein technique
The hernia sac is identified and reduced
The transversalis fascia can be tightened with a non-absorbable suture. With direct hernias it helps to avoid any immediate
post-operative recurrence
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh can be cut to fit the patient’s anatomy
The prosthesis is progressively put in place
o  begin by placing PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT on the pubic spine
the upper part of the prosthesis is placed on the conjoint tendon
carry placing the prosthesis towards the deep inguinal ring so that the first arm is placed behind
then the second arm is placed so that it encircles the spermatic cord
Fix the PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh with non-resorbable sutures
= apexis sutured to the pubic tubercle
=  the lower border of the mesh is sutured to the free edge of the inguinal ligament
= continuous suture extends up just medial to the anterior superior iliac spine
= suture the two tails of the mesh together around the spermatic cord
=  theinfero-medial corner of the mesh is attached overlapping the pubic tubercle.
= the mesh is anchored to the conjoined tendon by interrupted sutures
o  the cord then rests on the prosthesis
o  suction drain can be placed beneath the external oblique aponeurosis, especially in large inguinal hernias, where
an extensive dissection was performed
o the aponeurosis of external oblique is then closed with absorbable sutures
o before closure of the surgical incision, its edges are infiltrated with a long-acting local anaesthetic, such as
Naropein®
o  During peri-operative care of the patient, prophylactic antibiosis is usually given for 48 — 72 hours postoperatively

O O O O

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)
1/ Example of a TAPP repair

YVVYVYVVYVY
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General anaesthesia

A pneumoperitoneum is created in the usual fashion

intra-abdominal findings are reported [intra-abdominal pathology and inguinal hernia defects and sacs].

The two additional trocars are inserted under direct vision.

Dissection is initiated and carried out following classical TAPP technique

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily
dissected.

The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and
deployed over the inguinal region. The blue thread on the oval and preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic
bone. For the meshes with flaps, the cross shows the upper flap. The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is
attached to Cooper's Ligament, around and lateral to the Inferior Epigastric Vessels using tacks, staples or other mesh
fixating device, according to the Surgeon’s usual technique. The operator should be meticulous to avoid the triangle of
doom, triangle of pain, iliac vessels and to place the fixations lateral to the inguinal ring. Mesh fixation points should be at
least 1cm from the edge of the mesh with 1 cm spacing between fixation points.

The operator should check the PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is well anchored to the surrounding
structures.

The peritoneum is closed meticulously and no defect between the peritoneum and the abdominal wall should be left
open. In addition, it should cover the entire Mesh.

The trocars are removed under direct vision. The fascia of the sub-umbilical trocar site is closed as needed.

2/ Example of a TEP repair

YV VVVYY

General anaesthesia

Create the pro-peritoneal space.

The 10 mm trocar is inserted.

Create the pneumo-pro-peritoneum.

Two 5 mm ports are inserted under direct vision.

Page3/76



If a peritoneal defect is created at this time it should be immediately closed.

The anatomical landmarks are identical to when performing a TAPP repair.

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily

dissected. This is done by gentle traction with atraumatic graspers.

» The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is inserted into the pre-peritoneal space and deployed over the inguinal
region. The blue thread on the oval and preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with
flaps, the cross shows the upper flap.

» The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect
of the pubic ramus. The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh is then fixed on the posterior aspect of the Linea
Alba. The anchoring is continued around and lateral to the Inferior Epigastric Vessels. A few fixations are used to fix the
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh lateral to the internal ring. Mesh fixation points should be at least 1cm from
the edge of the mesh with 1 cm spacing between fixation points.

» The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mesh should gently and generously cover the lliac Vessels without major gaps.

»  The operator should check the Mesh is well anchored to the surrounding structures. The Mesh should not migrate and
remain in place.

»  The pre-peritoneal space will be checked for any peritoneal defects. If any, they should be closed. The 5 mm trocars are
removed under direct vision. The pre-peritoneal space will collapse.

» If there are any questions about a missed peritoneal defect, a completion laparoscopy should be performed.

» Trocars are removed and the fascial defect closed with the appropriate suture. The skin edges are approximated in the

usual manner.

YV VYV

Size of the prosthesis:
The PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT product range is composed of meshes of various sizes and shapes:
- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair
- Oval, pre-shaped and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair

& 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 ABSO & ABSO ANAT

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI-RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les dispositifs PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sont des implants de renforcement pariétal semi-résorbables.
MATERIAUX
Polypropyléne (non résorbable) — Acide Poly L Lactique (résorbable). Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non
resorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper.
Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.
INDICATIONS
Les implants PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sont destinées a la réparation et au renforcement pariétal des hernies inguinales
et fémorales.
PERFORMANCES
Le dispositif PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.
Ces produits sont biocompatibles et semi-résorbables lls ont I"avantage de pouvoir étre découpés, d’avoir un forte résistance a la
suture et a la pression intra-abdominale, d’&tre macroporeux et transparents, d’étre légers apres résorption du PLLA.
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, pouvant
nécessiter une ré-intervention, tels que :

Géne/Douleur Formation d’adherence Hematome Réaction a un corps étranger
Infection Formation de fitsule Migration de I'implant Irritation d’un organe proche
Récidive Erosion Deformation de I'implant Lymphocele

Inflammation Serome Réaction allergique

Un léger risque supplémentaire d’infertilité masculine a été identifié aprés une hernie bilatérale de I’aine a I'aide de mailles (ouvertes ou
laparoscopiques).

PRECAUTIONS D’EMPLOI

L’'implant PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT doit toujours étre séparé de la cavité abdominale par le péritoine

Les prothéses PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléene).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de I'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 BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliere de
dispositifs de fixation.

Le dispositif doit étre implanté par un chirurgien qualifié connaissant bien I'anatomie révélatrice et la chirurgie viscérale.

IMPORTANT :  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est 3 usage unique. Il ne doit en aucun
cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque
d’infection, perte d’efficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage d’origine.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : 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 BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se
trouver dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays
concerné en matiere d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune
recommandation spécifique. Le deuxieme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS
Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH 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

Page5/76



d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH
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 BIOTECH 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 I'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire
sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

IMPORTANT

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

PROCEDURE CHIRURGICALE

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :

Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

YVVVYVY

A\ 7

Le patient est placé en décubitus dorsal
Anesthésie énérale ou locale
Incision iliague d’environ 5 cm
Dissection réalisée conformément a la technique de Lichtenstein
Le sac herniaire est identifié et réduit
Le fascia transversalis peut étre resserré a I’aide d’une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci
permet d’éviter toute récidive aussitot apres I'intervention
Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT peut étre découpé pour s’adapter a I’lanatomie du patient
La prothése est mise en place de maniére progressive :
o commencez par placer le PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sur I’épine du pubis
o la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
o continuez en plagant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése
soit placé derriére
o placez enfin le second bras, de fagon a ce qu’il entoure le cordon spermatique
o  Fixez le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT a |'aide de sutures non résorbables
= |’apex doit étre suturé a I’épine du pubis
= le bord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
= |asuture continue s’étend jusqu’a I'épine iliaque antéro-supérieure
= suturez les deux extrémités du treillis autour du cordon spermatique
= le coin inféro-médial du treillis est fixé et chevauche I’épine du pubis.
. le treillis est ancré dans le tendon conjoint par des sutures interrompues
o le cordon repose sur la prothése
o le drain d’aspiration peut étre placé sous I'aponévrose de I'oblique externe, plus particulierement en cas de
larges hernies inguinales, ol une dissection importante a été réalisée
o l'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a I'aide de sutures résorbables
o avant de refermer l'incision, il convient d’infiltrer un anesthésiant local longue durée, de type Naropeine®, dans
ses bords
o Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient
dans les 48 a 72 heures apres I'intervention

Intervention laparoscopique (TAPP ou TEP)
1/ Exemple de réparation par TAPP (technique d’approche trans-abdominal-prépéritonéale)

>
>

>
>
>

>

Anesthésie générale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle.; des explorations intra-abdominales sont réalisées
[pathologie intra-abdominale, défauts et sacs de la hernie inguinale].

Les deux trocarts supplémentaires sont insérés en vision directe.

La dissection commence et est effectuée en suivant la technique TAPP classique

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs
herniaires directs se disséquent facilement.

Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant d’étre
déployé sur la région inguinale. Le fil bleu sur la prothése ovale et préformée est le repére anatomique pour le pubis. Sur la
prothése a rabat elle indique le volet supérieur. Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est fixé au ligament
périphérique supérieur, autour et latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques inférieurs, a I’aide de dispositifs
permettant de fixer le treillis, conformément a la technique habituelle du chirurgien. L’opérateur doit éviter le triangle de
la mort (ou de Doom), le triangle de la douleur, les vaisseaux iliaques, et doit placer les fixations latéralement par rapport a
I"anneau inguinal. Les points de fixation doivent étre placés a 1cm du bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque
point de fixation.

L’opérateur doit vérifier que le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est bien ancré aux structures voisines.

Page6/76



>

>

Le péritoine doit étre méticuleusement refermé et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert entre le péritoine et la paroi
abdominale. En outre, il doit recouvrir 'intégralité du treillis.

Les trocarts supplémentaires sont retirés en vision directe. Le fascia du site du trocart sous-ombilical doit étre refermé
comme il convient.

2/ Exemple de réparation par TEP (technique d’approche extrapéritonéale)

>
>
>

>

Anesthésie générale

Créez I'espace prépéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré. Créez le pneumo-pré-péritoine. Deux trocarts de 5 mm sont insérées en vision directe. Si
un défaut péritonéal est créé a ce moment-la, il doit étre immédiatement fermé.

Les repéres anatomiques sont identiques a ceux d’une réparation TAPP.

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs
herniaires directs se dissequent facilement. Il suffit de tirer légérement, a I’aide d’une pince atraumatique.

Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est roulé a la maniére d’une cigarette et inséré dans I'espace
prépéritonéal, avant d’étre déployé sur la région inguinale. La croix bleue sur la prothese ovale et préformée est le repere
anatomique pour le pubis. Sur la prothese a rabat elle indique le volet supérieur.

Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est d’abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et a la
partie supérieure du rameau pubien. Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT est alors fixé a la partie postérieure
de la ligne blanche. L’ancrage est continu, autour et latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques inférieurs.
Quelques fixations sont utilisées pour maintenir le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT latéralement par rapport
a I'anneau interne. Les points de fixation doivent étre placés a 1cm du bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque
point de fixation.

Le treillis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT doit couvrir généreusement les vaisseaux iliaques, sans forcer et sans
écarts majeurs.

L’ opérateur doit vérifier que le treillis est bien ancré aux structures voisines. Le treillis ne doit pas migrer et doit rester bien
en place.

L’espace prépéritonéal doit étre vérifié, pour éviter les défauts éventuels du péritoine. Le cas échéant, ils doivent étre
fermés. Les trocarts de 5 mm sont retirés en vision directe. L'espace prépéritonéal va s’affaisser.

Si vous soupgonnez la présence d’un défaut péritonéal que vous auriez manqué, il convient de réaliser une vérification
laparoscopique a la fin de I'intervention.

Les trocarts sont retirés et le défaut du fascia est refermé a I’aide des sutures appropriées. Les bords de la peau sont
rapprochés a I'aide de la technique habituelle.

Taille des prothéses :
La gamme de produits PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se compose de treillis de différentes tailles et formes :

- Treillis pré-découpés pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, préformés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale a I’aide d’une approche TAPP/TEP

Sommaire
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Gebrauchsanweinsung de
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

HALBRESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG NETZ
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
Die PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT Netze sind halbresorbierbare parietale Verstarkungsimplantate.
MATERIALIEN
Polypropylen (nicht resorbierbar) — Poly-L-Milchsaure (resorbierbar). Blaues Naht (je nach Referenzen): monofiles Polypropylen,
nicht resorbierbar,. Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs. Halbresorbierbar.
HINWEISE
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT — Netze wurden fir die Reparatur und Verstarkung bei Leistenbriichen und Schenkelbriichen
konzipiert.
ANWENDUNGSGEBIETE
Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT wurde speziell fiir die extraperitoneale Implantierung entwickelt
Das Produkt ist biokompatibel und halbresorbierbar. Seine hauptsachlichen Vorteile: Es kann gemaR der Anatomie des Patienten
geschnitten werden, sehr hohe Resistenz beim Ndhen und beim intraabdominalen Druck, makroporés, transparent, extrem leicht
nach PLLA-Resorption.
GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:

- Allergie gegen eines der Bestandteile - Kinder im Wachstum
- Infizierter Standort - Behandlung mit Antikoagulantien
- Schwangerschaft

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen bewirken, die
nochmaliger Operation fihren kénnen, wie

Schmerzunbehagen Adhasion Hamatom Fremdkorpe Reaktionr
Infektion Fistel Netzmigration Reizung in Organnahe
Rezidiv Abnutzung Netzdeformierung Lymphozele
Entziindung Serom Allergische Reaktion

Ein geringes Risiko mannlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von Netzen (offen oder
laparoskopisch) festgestellt.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT muss immer von der Bauchhéhle durch das Peritoneum getrennt sein.
Die PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Prothesen werden steril geliefert (Sterilisierung mit Athylenoxyd).
Vor jeder Benutzung die Integritdt der Verpackung und des Geréts (Blister, peelbare Beutel) prifen. Nicht bei Beschadigung der
Vorrichtung und/oder der Verpackung benutzen. Nicht benutzen, wenn das Produkt verfallen ist.
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezlglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.
Das Gerat muss von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden, der mit der relevanten Anatomie und der viszeralen
Chirurgie vertraut ist.
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
emaR der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Es darf auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den moglichen Risiken zdhlen unter anderem: Verlust
der Sterilitat des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor tageslicht geschiitzt und bei Raumtemperatur und in seiner Ursprungsverpackung aufbewahren.
ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN
Die Entnahme und die Handhabung sind gemaR der ISO-Norm 12891-1:2015 ,,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” — Teil 1: ,Entnahme und Handhabung” zu erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen
entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH
erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten
Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemalR den in dem Land
der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen gefdhrlichen Abféllen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-
implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den
Anforderungsinformationen und Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Masnahmen zu ergreifen, um
qualitativ _hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer,
verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitdt, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem
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Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverziglich darliber 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 BIOTECH unverziiglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer
Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche
Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

WICHTIG
Flr weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihre Vertreter oder Handler.
CHIRURGISCHES VORGEHEN

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein
Der Patient wird in die Riickenlage gebracht.
Lokal- oder Allgemeinandsthesie.
Ca. 5 cm langer iliakaler Schnitt.
Die Dissektion erfolgt gemaR der Lichtenstein-Technik.
Der Bruchsack wird identifiziert und reduziert.
Die Fascia transversalis kann mit einer nicht absorbierbaren Naht gestrafft werden. Bei direkten Leistenbriichen kann diese
Straffung dabei helfen, ein sofortiges Wiederauftreten nach der Operation zu vermeiden.
Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz kann auf die Anatomie des Patienten zugeschnitten werden.
Die Prothese wird Schritt fiir Schritt eingesetzt:
o Legen Sie das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz zunichst auf das Tuberculum pubicum.
Das obere Ende der Prothese wird auf die Leistensichel gelegt.
Ziehen Sie die Prothese in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter liegt.
AnschlieRend wird der zweite Arm so ausgerichtet, dass er den Samenstrang umgibt.
Befestigen Sie das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz mit nicht resorbierbaren Nahten.
. Die Spitze wird an das Tuberculum pubicum genaht.
. Das untere Ende des Netzes wird an den freien Rand des Leistenligament genéaht.
. Eine durchgehende Naht lauft bis zur Spina iliaca anterior superior.
. Nahen Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang zusammen.
. Die untere mittlere Ecke des Netzes wird das Tuberculum pubicum tberlappend befestigt.
. Das Netz wird anhand von unterbrochenen Néhten an der Leistensichel befestigt.
o  Der Samenstrang liegt somit auf der Prothese auf.
o Unter die &uBere, schrige Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei grofRen
Leistenbriichen, bei denen eine groRflachige Dissektion durchgefihrt wurde.
o Die duBere, schrage Aponeurose wird anschlieBend mit resorbierbaren Ndhten geschlossen.
o  Bevor die operative Inzision geschlossen wird, wird in die Rander ein langfristig wirkendes lokales Andsthetikum
eingespritzt, beispielsweise Naropin®.
o  Wahrend der perioperativen Pflege des Patienten wird liblicherweise 48-72 Stunden lang nach der Operation
eine prophylaktische Antibiose verabreicht.
Laparoskopisches Verfahren (TAPP oder TEP)
1. Beispiel einer TAPP-Operation

Allgemeinanasthesie.

Es wird auf die tibliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

Intraabdominale Befunde werden gemeldet [intraabdominale Pathologie und Leistenbruchdefekte und -sacke].

Die zwei zusatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingeflihrt.

Die Dissektion wird gemaR der klassischen TAPP-Technik begonnen und durchgefihrt.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgfdltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsdcke kdnnen leicht
getrennt werden.

Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz wird durch den Trokar in die Bauchhéhle eingefiihrt und auf den
Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen und 3D Netz ist die anatomische Landmarke fiir das Schambein.
Auf das Klappenverstarkungsnetz zeigt es die obere Klappe. Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz wird mit
Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der (iblichen Technik des Chirurgen am Cooper-Ligament um und
seitlich der unteren epigastrich BlutgefdaRe der Bauchwand befestigt. Der Chirurg sollte genau darauf achten, das sog.
Triangle of Doom, das sog. Triangle of Pain und die iliakalen Blutgefdale zu vermeiden und die Befestigungen seitlich des
Leistenrings anzubringen. Die Netzbefestigungspunkte sollten zumindest 1 cm vom Rand des Netzes mit 1 cm Abstand
zwischen den Befestigungspunkten sein.
> Der Chirurg sollte priifen, ob das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz gut an den umgebenden Strukturen

befestigt ist.
> Das Peritoneum wird sorgfiltig geschlossen und es sollten keine Offnungen zwischen dem Peritoneum und der
Bauchwand verbleiben. Dariiber hinaus sollte es das gesamte Netz bedecken.
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Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Die Faszien 6ffnungen der Trokarstelle unter dem Nabel wird
geschlossen.

2. Beispiel einer TEP-Operation

VVVVVVYVY
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Allgemeinanasthesie.

Schaffen Sie den preperitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefihrt.

Schaffen Sie das Pneumopreperitoneum.

Es werden zwei 5-mm-Ports unter direkter Sicht eingefiihrt.

Falls es zu diesem Zeitpunkt zu einer peritonealen Offnung kommt, sollte sie sofort geschlossen werden.

Die anatomische Leitstruktur ist dieselbe wie flr eine TAPP-Operation.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgfaltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsdcke konnen leicht
getrennt werden. Dies erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz in den preperitonealen Raum eingefiihrt und auf den Leistenbereich
entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen und 3D Netz ist die anatomische Landmarke fiir das Schambein. Auf das
Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe.

Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz wird zundchst am Cooper-Ligament und am oberen Schambeinast
befestigt Anschliefend wird das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz am hinteren Teil der Linea alba befestigt. Die
Befestigung wird um und seitlich der unteren BlutgefaRe der Bauchwand fortgefiihrt. Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO
ANAT -Netz wird mit ein paar Fixierungen seitlich des inneren Rings befestigt. Die Netzbefestigungspunkte sollten
zumindest 1 cm vom Rand des Netzes mit 1 cm Abstand zwischen den Befestigungspunkten sein.

Das PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Netz sollte die iliakalen BlutgefdRe sanft und groRzuigig bedecken.

Der Chirurg sollte prifen, ob das Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist. Das Netz sollte sich nicht
verschieben kénnen.

Der preperitoneale Raum ist auf peritoneale Offnungen zu Uberpriifen. Falls es welche gibt, sollten diese geschlossen
werden. Die 5-mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Der preperitoneale Raum fallt zusammen.

Falls es Zweifel beziiglich ibersehener peritonealer Offnungen gibt, sollte eine erginzende Laparoskopie durchgefiihrt
werden.

Die Trokare werden entfernt und die Faszien6ffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrander werden
auf die Ubliche Weise zusammengefugt.

GroRe der Prothesen:

Die PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GréRen und Formen:

- Vorgeschnittene Netze mit Schlisselloch fiir die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, 3D und rechteckige Netze fiir die Leistenbruch-Operation gemaR der TAPP-/TEP-Technik

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMI-RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sono impianti di rinforzo parietale semi-riassorbibili.
MATERIALI
Polipropilene (non riassorbibile) — Acido polilattico (riassorbibile). Filo blu (a seconda dei codici): polipropilene monofilamento, non
assorbibile. Colorante rame [ftalocianinato (2-)].
Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.
INDICAZIONI
Le reti PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sono impianti destinati alla riparazione e al rinforzo parietale delle ernie inguinali e
femorali.
PRESTAZIONI
Il dispositivo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ studiato specificamente per essere impiantato in sito extra-peritoneale. Questi
prodotti, biocompatibili e semi-riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di impianto.
Presentano il vantaggio di potere essere tagliati per adattarsi all'anatomia del paziente, di presentare una resistenza molto elevata
alla sutura e alla pressione addominale, sono macroporosi, trasparenti e leggeri dopo il riassorbimento PLLA.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:

- Allergia a uno dei componenti

- Sito infetto

- Gravidanza

- Ragazzi in fase di sviluppo

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

Disagio/Pena Recidiva Adesione Reazione Corpo estraneo
Infezione inflammazione Fistola Deformazione della rete
Ematoma Migrazione rete Reazione allergica Linfocele

Erosione Sieroma Irritazione dell'organo adiacente

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

PRECAUZIONI D’USO

Il dispositivo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT deve essere sempre separato dalla cavita addominale dal peritoneo.

Le protesi PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell’imballaggio (tra cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non
utilizzare in caso di deterioramento del dispositivo e/o dell'imballaggio. Non utilizzare il dispositivo se & scaduto. COUSIN BIOTECH
non offre nessuna garanzia né raccomandazione per quanto riguarda I'uso di un tipo particolare di mezzo di fissaggio.

Il dispositivo va impiantato da un chirurgo qualificato, che abbia familiarita con I'anatomia del caso e la chirurgia addominale
IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

In conformita all’etichettatura del prodotto, la rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT & monouso. In alcun caso deve essere
riutilizzata e/o risterilizzata (potenziali rischi comprendono, ma non solo: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita
di efficacia del prodotto, recidiva).

CONSERVAZIONE DELLA PROTESI

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

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 BIOTECH. 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.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi
medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di
insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN
BIOTECH. 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 BIOTECH. Per qualsiasi
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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 BIOTECH e i suoi distributori.

IMPORTANTE

Per qualsiasi altra informazione relativa all’uso di questo prodotto, rivolgersi al rappresentante o al distributore pil vicino.
PROCEDURA CHIRURGICA

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE
Riparazione ernia inguinale aperta: Lichtenstein

VVVVVY
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Il paziente viene posto in posizione supina.
Anestesia locale o generale.
Incisione iliaca di circa 5 cm.
La dissezione viene effettuata secondo la tecnica Lichtenstein.
Il sacco erniario ¢ identificato e ridotto.
La fascia trasversale puo essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cio aiuta ad evitare qualsiasi
recidiva immediata post-operatoria.
La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT puo essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente.
Successivamente viene posizionata la protesi:
o  per prima cosa collocare PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sulla spina del pube;
o la parte superiore della protesi viene posta sul tendine congiunto;
o  proseguire posizionando la protesi verso I'anello profondo inguinale di modo che il primo braccio sia posto
dietro;
o quindi viene posizionato il secondo braccio di modo che circondi il cordone spermatico.
o  Fissare la rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT con suture non riassorbibili;
. |'apice viene suturato al tubercolo pubico;
. il bordo inferiore della maglia viene suturato al bordo libero del ligamento inguinale;
. la sutura continua si estende su al mediale fino alla spina iliaca anteriore superiore;
. suturare le due code della rete insieme intorno al cordone spermatico;

- I'angolo infero-mediale della maglia viene collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico;
. la rete viene ancorata al tendine congiunto con suture staccate;
o il filo poggia quindi sulla protesi;
o il drenaggio di aspirazione pu0 essere posizionato sotto I'aponeurosi obliqua esterna, soprattutto nelle grandi

ernie inguinali, dove é stata eseguita una dissezione esterna;

o l'aponeurosi obliqua esterna viene poi chiusa con suture assorbibili;

o  prima della chiusura dell'incisione chirurgica, i bordi sono trattati con un anestetico locale a lunga durata, come il
Naropein®.

o Durante il trattamento peri-operatorio del paziente, viene somministrata profilassi antibiotica per le 48 - 72 ore
post-operatorie.

Procedura laparoscopica (TAPP o TEP)
1/ Esempio di una riparazione TAPP
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Anestesia generale.

Provocare un pneumoperitoneo nel modo abituale.

Sono riportati risultati intra-addominali (patologia intra-addominale e difetti e sacchi ernari e inguinali).

| due trocar aggiuntivi vengono inseriti sotto visione diretta.

La dissezione viene avviata e condotta seguendo la tecnica classica TAPP.

Il sacco erniario inguinale indiretto dovrebbe essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti
sono facilmente sezionati.

La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT viene inserita attraverso il Trocar nella cavita intra-addominale,
successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla rete ovale e preformata & il punto di riferimento anatomico
per I'osso pubico. Per le reti ad aletta, la crocetta mostra I’aletta superiore. La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT
e collegata al legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori utilizzando puntine, graffette o altri
dispositivi di fissaggio di reti, secondo la tecnica usuale del chirurgo. L'operatore deve fare attenzione ad evitare il
"triangolo di Doom", il triangolo del dolore, i vasi iliaci e a posizionare i fissaggi lateralmente all'anello inguinale. | punti di
fissaggio della rete dovranno essere posti ad almeno 1 cm dal bordo della rete, con uno spazio di 1 cm tra i punti di
fissaggio.

L'operatore deve controllare che la rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sia ben fissata alle strutture circostanti.

Il peritoneo e chiuso meticolosamente e nessuno spazio tra il peritoneo e la parete addominale dovra essere lasciato
aperto. Inoltre, dovra coprire l'intera rete.

| trocar vengono rimossi sotto visione diretta. La fascia del sito del trocar sub-ombelicale viene chiusa secondo necessita.

2 / Esempio di una riparazione TEP

>
>
>

Anestesia generale.
Creare uno spazio pre-peritoneale.
Inserire il trocar per 10 mm.
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Creare il pneumopreperitoneo.

Inserire due porte da 5 mm sotto visione diretta.

Se si viene a creare uno spazio peritoneale in questo momento, deve essere chiuso immediatamente.

| punti di riferimento anatomici sono identici a quando si esegue una riparazione TAPP.

Il sacco erniario inguinale indiretto dovra essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono
facilmente sezionati. tramite una leggera trazione con grasper atraumatici.

La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT viene inserita nello spazio pre-peritoneale e successivamente aperta nella
regione inguinale. Il filo blu sulla rete ovale e preformata € il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla rete ad
aletta, appare una crocetta sull’aletta superiore.

La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT viene prima attaccata o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione
superiore del ramo pubico. La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT viene poi fissata sul lato posteriore della Linea
Alba. L'ancoraggio prosegue attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori. Sono necessari pochi fissaggi per fissare la
rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT laterale all'anello interno. | punti di fissaggio della rete dovranno essere posti
ad almeno 1 cm dal bordo della rete con uno spazio di 1 cm tra i punti di fissaggio.

La rete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT dovra coprire delicatamente e generosamente i vasi iliaci, senza grossi
divari.

L'operatore deve controllare che la rete sia ben fissata alle strutture circostanti. La rete non deve spostarsi e rimanere in
posizione.

Lo spazio pre-peritoneale sara controllato per verificare |'eventuale presenza difetti peritoneali. Se presenti, devono essere
chiusi. | trocar da 5 mm sono rimossi sotto visione diretta. Lo spazio pre-peritoneale si stacchera.

Se ci sono problemi su un difetto peritoneale mancato, va eseguita una laparoscopia di completamento.

| trocar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con una sutura appropriata. | bordi della pelle vanno avvicinati nel modo
consueto.

Dimensione delle protesi:

La gamma di prodotti PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT & costituita da reti di varie dimensioni e forme:

- reti pretagliate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale LICHTENSTEIN,
- reti ovali, rettangolari e preformate per riparazione dell'ernia inguinale TAPP / TEP.

Sommario
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Instrucciones de uso es
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT

MPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMI-REABSORBIBLE
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION
Las mallas PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT son implantes de refuerzo parietal.
MATERIALES
Polipropileno (no reabsorbible) — Acido Poli L lactico (reabsorbible). Hilo azul (seglin referencias): polipropileno monofilamento, no
absorbible. Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.
Origen ni humano ni animal. Parcialmente reabsorbible.
INDICACIONES
Las mallas PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT son implantes destinados a la reparacion y al refuerzo parietal de las hernias
inguinales y femorales.
PRESTACIONES
Los dispositivos PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT estan disefiados, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal.
Los productos son biocompatibles y semi-reabsorbibles. Tienen la ventaja de poder cortarse, tener una resistencia muy elevada a la
suturay a la presion intra-abdominal , de ser macroporosos, transparentes y ligeros después de la reabsorbcion del PLLA.
CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
Tratamiento anticoagulante
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Al igual de todo producto médico que pueda implantarse , este implante es susceptible implicar effectos secundarios indeseables
como:.

Molestias /Dolor Recidiva Adhesion Reaccidn Cuerpo extrafio
Infeccidn Inflamacion Fistula Deformacion de la malla
Hematoma migracion de la malla Reaccidn alérgica Linfocele

Erosion Seroma Irritacion de érgano proximo

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

PRECAUCIONES DE USO

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT siempre debe estar separado de la cavidad abdominal con peritoneum.

Las prostesis PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se presentan estériles (esterilizacién mediante éxido de etileno). Antes de toda
utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (como blister o bolsas pelables). No utilizar en caso de deterioro del
dispositivo y / o del envase. No utilizar si el dispositivo estuviera caducado. COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni
recomendacién respecto al empleo de una marca especifica de dispositivos de fijacion.

El dispositivo debe ser implantado por un cirujano cualificado que esté familiarizado con la anatomia relevante y la cirugia visceral.
IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante PROMESH® URG ABSO, es de uso Unico. En ningun caso deben volver a utilizarse
y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida
de eficacia del producto, recidiva).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacién y analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe
ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo estd disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es
importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expediciéon debe
almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién 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 pdrrafo trata sobre solicitudes de informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH 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
BIOTECH séalo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe
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seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH 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, documentacion y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.
IMPORTANTE

Para mas informacion en relacién con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con vuestro represente o con el
distribuidor correspondiente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:

Reparacion de hernia inguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

VVVVVYVY

\ A4

El paciente esta colocado en la posicién supina
Anestesia local o general
Incisién iliaca de 5 cm. aproximadamente
La diseccidn se realiza de acuerdo con la técnica Lichtenstein
Se identifica y reduce el saco herniario
Se puede reforzar el fascia tranversalis con una sutura no absorbible. Con las hernias directas ayuda a prevenir cualquier
recurrencia postoperatoria inmediata
La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente
La protesis se coloca progresivamente en su sitio:
o  comience por colocar PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT en la espina pubica
la parte superior de la protesis se coloca en el tenddn conjunto
continte colocando la prétesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, coloque el segundo brazo de modo que rodee el cordén espermatico
Fije la malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT con suturas no reabsorbibles
=  La punta se sutura al tubérculo pubico
= el borde inferior de la malla se sutura al borde libre del ligamento inguinal
. la sutura continua se extiende, apenas medial, hasta la espina iliaca superior anterior
= suture juntos los dos faldones de la malla alrededor del cordén espermatico
. la esquina media inferior de la malla se sujeta sobrelapada al tubérculo pubico.
. la malla se sujeta al tenddn conjunto mediante suturas interrumpidas
o después, el corddn reposa sobre la protesis
o el drenaje por succidén se puede colocar detras de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, donde se realiza una diseccidn extensiva
o después, se cierra la aponeurosis del oblicuo externo con suturas absorbibles
o antes de cerrar la incisidn quirdrgica, infiltre sus bordes con una anestesia local de larga duracion, como
Naropein®
o Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para
las 48 — 72 posteriores a la operacion

O O O O

Procedimiento laparoscopico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de una reparacion TAPP

YVVYVYVYVYYVY
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Anestesia general

Se crea un neumoperitoneo de la manera habitual

Se notifican las averiguaciones intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos de hernia inguinal].

Los dos trocares adicionales se insertan bajo la vision directa.

Se inicia la diseccidn y se lleva a cabo de acuerdo con la técnica TAPP clasica

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermatico. Los sacos de
hernias directas se diseccionan facilmente.

La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se enrolla como un cigarrillo y se inserta a través del trocar en el interior
de la cavidad intraabdominal y se despliega por la regidn inguinal. El hilo azul en la malla oval y preformada es la marca
anatdmica del hueso pubico. En la malla con solapa, indica la solapa superior. La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO
ANAT se fija al ligamento de Cooper, alrededor de los vasos epigdstricos inferiores y de forma lateral a los mismos con
hilvanes, grapas u otros dispositivos de fijacion de mallas, de acuerdo con la técnica quirdrgica habitual. El operador
deberia trabajar meticulosamente para evitar el triangulo de Doom, el triangulo del dolor y los vasos iliacos y para colocar
las fijaciones de forma lateral al anillo inguinal. Los puntos de fijacion deberian situarse a 1cm del borde de la malla y cada
punto de fijacion deberia estar a 1cm de distancia.

El operador deberia comprobar que la malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT estd bien sujeta a las estructuras
circundantes.

El peritoneo se cierra meticulosamente y no se deberia dejar abierto ningun defecto entre el peritoneo y la pared
abdominal. Ademas, deberia cubrir toda la malla.

Los trocares se retiran bajo la vision directa. La fascia del sitio trocar subumbilical se cierra de la forma necesaria.

2/ Ejemplo de una reparacién TEP

>
>

Anestesia general
Cree el espacio preperitoneal.
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Se inserta el trocar de 10 mm. Cree el neumopreperitoneo. Se insertan 2 puertos de 5 mm bajo la visién directa.

Si se crea un defecto peritoneal en este momento, se deberia cerrar inmediatamente.

Las sefiales anatdmicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermatico. Los sacos directos
de las hernias se diseccionan facilmente. Esto se realiza mediante traccién suave con pinzas atraumaticas.

La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se inserta en el interior del espacio preperitoneal y se despliega por la
region inguinal. El hilo azul en la malla oval y preformada es la marca anatémica del hueso pubico. En la malla con solapa,
indica la solapa superior.La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se sujeta o se fija primero al ligamento de Cooper
y al aspecto superior de la rama pubica. Después, la malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se fija en el aspecto
posterior de la Linea Alba. Se continta con la sujecion alrededor de los vasos epigastricos inferiores y de forma lateral a los
mismos. Se utilizan unas cuantas fijaciones para sujetar la malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT de forma lateral al
anillo interno. Los puntos de fijacién deberian situarse a 1cm del borde de la malla y cada punto de fijacion deberia estar a
1cm de distancia.

La malla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT deberia cubrir de forma suave y generosa los vasos iliacos sin grandes
huecos.

El operador deberia comprobar que la malla esta bien sujeta a las estructuras circundantes. La malla no deberia moverse y
deberia permanecer en su lugar.

Compruebe el espacio preperitoneal para verificar que no existe ningin defecto peritoneal. En su caso, ciérrelos. Retire los
trocares de 5 mm. bajo la vision directa. El espacio preperitoneal se plegara.

Si tiene alguna pregunta acerca de un defecto peritoneal ausente, realice una laparoscopia completa.

Retire los trocares y cierre el defecto facial con la sutura adecuada. Los bordes de la piel se aproximan de la manera
habitual.

Tamaiio de la prétesis:
La gama de productos PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT esta compuesta por mallas de diferentes tamafios y formas:

Resumen

- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparaciones de hernias inguinales LICHTENSTEIN
- Mallas ovalas, preformadas y rectangulares para reparaciones de hernias inguinales TAPP/TEP
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Instrugoes de utilizagdo pt
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-REABSORVIVEL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO
As redes PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sdo implantes de reforgo parietal semi-reabsorviveis.
MATERIAIS
Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel). Fio azul (dependendo das referéncias): polipropileno
monofilamento, ndo absorvivel. Corante [ftalocianina(2-)] de cobre.
De origem ndo humana e ndo animal. Semi-reabsorvivel.

INDICACOES
As redes PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT s3o indicadas para a reparagdo e refor¢o das hérnias inguinais e femorais.

DESEMPENHOS

O dispositivo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT foi concebido para ser implantado em local extraperitoneal.

Estes produtos sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. Apresentam a vantagem de poderem ser cortados para se adaptarem a
anatomia do paciente, possuirem uma grande resisténcia a sutura e pressdo abdominal, serem macroporosos, transparentes e leves
apos reabsorgdo do acido poli-L-lactico.

CONTRA-INDICACOES
N3o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Mulheres gravidas
- Criangas em crescimento
- Tratamento anticoagulante
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos secundérios
indesejaveis que podem obrigar a uma nova intervengdo tais como:

Mal-estar/Dor Recorréncia Aderéncia Reagdo corpo estranho
Infecgdo Inflamagdo Fistula Deformagédo da rede
Hematoma migracdo da rede Reacdo alérgica Linfocelo

Erosdo seroma irritagdo nas proximidades de drgdo

Foi identificado um pequeno risco adicional de infertilidade masculina apds repara¢do de hérnia inguinal bilateral usando malhas (cirurgia aberta
ou laparoscdpica).

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

O implante PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT deve ser sempre separado da cavidade abdominal pelo peritoneu

As préteses PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT s3o fornecidas esterilizadas (esterilizagdo por 6xido de etileno).

Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respectivos blister/bolsas descartaveis). Ndo utilizar em
caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem. N3o utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade. A COUSIN
BIOTECH ndo fornece quaisquer garantias ou recomendagdes relativas a utilizagdo de nenhum tipo especifico de instrumento de
fixagao.

O dispositivo deve ser implantado por um cirurgido qualificado familiarizado com a anatomia relevante e com cirurgia abdominal.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Como indicado no rétulo do produto, a rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ apenas de utilizagdo unica. Ndo deve, em caso
algum, ser reutilizada e/ou voltar a ser esterilizada (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do
produto, risco de infecgdo, perda de eficacia do produto e recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

EXPLANTACAO E ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulagdo sejam efetuadas de acordo com as recomendagdes 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 estd
disponivel mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante que n3o possa ser limpo e
desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

A eliminagdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor no pais, relativas a
eliminagdo de residuos com riscos infecciosos.
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A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendagdes particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMAGCOES
Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforgos para produzir e fornecer um
dispositivo médico de qualidade. Ndo obstante, caso algum profissional de saude (cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha
alguma reclamagdo ou motivo de insatisfagdo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho,
deverd informar a COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH com a maior rapidez possivel.
Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descrigdo pormenorizada do
incidente ou reclamagdo.
Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirirgica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos distribuidores.
IMPORTANTE
Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor.
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:
DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
Reparagao de hérnia inguinal, aberta: Lichtenstein
O paciente é colocado na posi¢do supina
Anestesia local ou geral
Incisdo iliaca de cerca de 5 cm
A dissecc¢do é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario é identificado e reduzido
A fascia transversalis pode ser apertada com uma sutura ndo absorvivel. No caso de hérnias directas, ajuda a evitar uma
recorréncia imediata no pds-operatdrio
A rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT no tubérculo pubico
a parte superior da proétese é colocada sobre o tenddo conjunto
continue a colocar a prétese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique por tras
em seguida, o segundo brago é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
Fixe a rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT com suturas ndo absorviveis
= 0 apice é suturado ao tubérculo pubico
=  amargem inferior da rede é suturada ao bordo livre do ligamento inguinal
= asutura continua prolonga-se para cima até a regido medial da espinha iliaca dntero-superior
= suture as duas pontas da rede em volta do corddo espermatico
= o canto infero-medial da rede é preso sobreposto ao tubérculo pubico.
= arede é fixa ao tenddo conjunto através de suturas interrompidas
o o corddo fica assente na protese
o pode ser colocado um dreno sob a aponevrose do musculo obliquo externo, especialmente no caso de hérnias
inguinais grandes, onde foi efectuada uma dissec¢do extensa
o em seguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar a incisdo cirurgica, é aplicada uma anestesia local de longa-duragdo, como Naropein®, nas
margens da incisao
o  Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibidtica nas 48
a 72 horas de pds-operatorio.
Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)
1/ Exemplo de uma reparagdo TAPP
»  Anestesia geral
> E criado um pneumoperitoneu normal
»  S3o comunicadas as descobertas intra-abdominais [patologia intra-abdominal, defeitos da hérnia inguinal e sacos
herniarios].
Sdo introduzidos mais dois trocartes sob visualizagdo directa.
A dissec¢do é iniciada e efectuada de acordo com a técnica TAPP classica
O saco herniario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os sacos
hernidrios de hérnias directas sdo dissecados facilmente.
> A rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e
desdobrada na regido inguinal. O fio azul na malha oval e preformada é a marca anatémica para o osso pubico. Na malha
com aba, a marca mostra a parte superior. A rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ fixa ao ligamento de Cooper,
em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores com grampos, agrafes ou outro dispositivo de fixagdo da rede, segundo
a técnica habitual do cirurgido. O operador dever ter especial cuidado para evitar a zona dos vasos femorais, os nervos
cutaneos femorais laterais e os vasos iliacos e deve colocar as fixagdes laterais ao anel inguinal. Os pontos de fixagdo da
rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os pontos de fixacdo.

YVVVYVYVY
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O operador deve verificar se a rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT estd bem fixa as estruturas em volta. O
peritoneu é fechado com cuidado e ndo deve ser deixado aberto nenhum defeito entre o peritoneu e a parede abdominal.
Além disso, deve tapar toda a rede.

Os trocartes sdao removidos sob visualizagdo directa. A fascia do local do trocarte subumbilical é fechada, conforme
necessario.

2/ Exemplo de uma reparagdo TEP

VVVYVVYVY
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Anestesia geral

Crie o espaco pré-peritoneal.

E introduzido o trocarte de 10 mm.

Crie o pneumoperitoneu pré-peritoneal.

Sdo introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizagdo directa.

Se for criado um defeito peritoneal nesta altura, este deve ser fechado de imediato.

As referéncias anatdmicas sdo as mesmas de uma reparagdo TAPP.

O saco hernidrio da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os sacos
herniarios de hérnias directas sdo dissecados facilmente. Para isso, é aplicada tracgdo ligeira com pingas atraumaticas.

A rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ introduzida no espago pré-peritoneal e desdobrada na regido inguinal. O
fio azul na malha oval e preformada é a marca anatdmica para o osso pubico. Na malha com aba,a marca mostra a parte
superior..

Primeiro, a rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do 0sso
pubico. Em seguida, a rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ fixa ao aspecto posterior da linha branca. A fixagdo
continua em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores. S3o utilizadas algumas fixages para fixar a rede PROMESH®
SURG ABSO & ABSO ANAT lateral ao anel interno. Os pontos de fixagdo da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da
extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os pontos de fixagdo.

A rede PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT deve cobrir gentil e generosamente os vasos iliacos sem grandes intervalos.
O operador deve verificar se a rede estd bem fixa as estruturas em volta. A rede deve ficar no mesmo sitio, sem migrar.
Sera verificado se o espago pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem ser fechados.
Os trocartes de 5 mm sdo removidos sob visualizagdo directa. O espago pré-peritoneal fechar-se-a.

Se existirem duvidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de
conclusdo.

Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial é fechado com a sutura adequada. As margens da pele sdo unidas
normalmente.

Tamanho da prétese:
A gama de produtos PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ composta por redes de vérios tamanhos e formas:

Resumo

- Redes pré-cortadas com orificios para reparagdo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN
- Redes ovais, pré-formadas e rectangulares para reparac¢io de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP
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PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

HMIAIIOPPO®HXIMO EM®YTEYMA ENIZXYXHX TOIXQMATOX
ETEIPO IIPOION MIAX XPHZHE

NEPITPA®H

Ta méypata PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ® givat un NULAmOppo@oLULa ELPUTEVUATA EVIGXVOTG TOWHATOG.

YAIKA

IToAunpomuAévio (Un amoppo@IoLpo) Kat moAL-L-yadaktikd o0 (amoppo@rioipo). MrmAe vijpa (avdAoya pe To onpelo oTo onolo
AVAPEPETAL): HOVOKAWVO TIOAUTIPOTTVAEVLO, [T AIOPPOPTOLULOG XPWHIKOS [(BadokvavivaTo (2-)] xoAkog.

Mn avOpwmvng kat pn {wikT¢ npoéisvon. Huanoppo@nopo.

ENAEIZEIY

XELPOUPYLKY ITOKATACTACT Kol eVioxuon BouBwVoKNA®VY Kal HnpoKnA®y.

AIIOAOXEIX

H Sudta&n PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT eival el81kd oxeSLaopévn Yl eEWEPLTOVAIKT ELPUTEVOT.

IMpoéxettat ya PlocupBatd Kol NULATOPPOEIOLUA ERQPUTEVHATA. ZTA TMAEOVEKTIHATA TOUG CUYKATAAEYOVTAL 1] SUVATOTNTA
TOUG VA TPOCAPUOTOVTAL GTNV VA TOI TOU aoBEVOUG, 1) LEYAAT AVTOXT) OTA PAMHUOTA KAL TNV KOWALAKY TEDT) KL TO YEYOVOG
OTL elval pakpomopwdn, Sta@av, Kat EAa@pLd EMELTA oo TNV armoppO@PN o TOL TOAV-L-yodakTikol 08éwe

ANTENAEIZEIY

Na un yivetat epeUTeELON GTIG TAPAKATW TEEPUTTOOELS:

- aMepyla o€ éva anod To GUGTATUIKG

onueio pe Aoipwén

£YKUHOOUVN

Sl otV avantuén

- AMym avtumkTikng Oepaneiag

AEYTEPEYOYXEY ANEMNIOYMHTEYX ENEPTEIEX

Onwg 6Aa Ta ELPUTEVCLUN LATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA, AUTO TO EUPVUTELHA elval TOAVO va TIPOKOAECEL aVETBUUNTES
EVEPYELEG, oL oTtoieg SuVavTaL va 0dnyriocouy o€ enavaAndm g eyxeipnong, onwg ot €&Ng:

EvoxAnon/ Iévog Yrotporm npoc@LoN Zévo Zopa Avtidpaon
Aolpwén PAeypOV Zuplyyto TAPAUOPPWOT) TAEYUATOG
QULHATW O HETAVAOTEVOT TMAEYLATOG aAdepyikn avtibpaon Ae@OoKVAN

SudBpwon opoydvog BUAakag £peBLoNLOG KOVTLVOU 0pY&vou

'Evag pkpog np6o0etog kiviuvog apoeviknig oTelpdmTag éxel evtomioBel petd amod enépfaon BouPwvokning kot and tig §0o

TIAEVPEG e XPTiOT) TAEYHATWV (AVOLKTY] 1) AQMAPOCKOTLKY] XELPOUPYLKT)).
INPOPYAAZEIYX KATA TH XPHXH
Ta mAéypata PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT npémnet mdvta va Staywpifovrtal and v ev8okoLaKy] KOG TA HE TO
TepLTOVALO.
Ta mAéypata PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT eilvat anootelpwpéva (Le atBuievogeidio).
[pw and k&Be xpriom, EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TG CUOKEVTG KAl TNG cuokevaoiag (cupnepAapufovopévng g MAACTIKNG
OUOKEVAGING/WV TWV APALPOVUEV®VY BNKOV).
Mnv to xpnoiponoteite oe nepintwon BAAPNG ™G cLoKELN G 1] / KAL TNG CLOKEVATING.
MnV XpNOLUOTIOLELTE TNV CUCKEUT av ival MoALA.
H COUSIN BIOTECH 8ev eyyvdtal 00TE GUVIOTA TN XPT0T) EVOG CUYKEKPLLEVOU TUTIOU CUVSETIPWV.
To LTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV Ba TIPETIEL VA ELPUTEVTEL ATIO EEELSIKEVUEVO XELPOUPYO ECOLKELWEVO LE TN OXETIKN avaTopia Kat
OTIAQXVLKT] XELPOUPYLKN
XHMANTIKO: MHN ENNANAXPHYIMOIIOIEITE - MHN ETTIANAINIOXTEIPONETE
TRV LE TNV EMONUAVOT QUTOV TOV MPOIOVTOG, To ep@UTELHA PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mpoopiletal yia pia
povo xpnon. Asv mpénel o€ Kaplo MEPIMTWON Vo EMAVOXPTOLULOTOLELTAL Ka/f] Vo EMAVATIOOTEPWVETAL (GTOUG SUVNTIKOUG
Kkwdlvoug mepdapfdvovial, Xwpig MEPLOPLOUOVG: AMWAELX OTEWPOTNTAG TOU TPOIOVTOG, KivSuvog Aoluwéng amwlew
QMOTEAECUATIKOTI TAG TOV TPOIOVTOG, UTOTPOTTH).
INPOPYAAEZEIX XXETIKA ME TH ®YAAEH
duldooetal og ENpo péPog, HakpLa amd To PG Kal o€ Beppokpacia mepBEAAovTog, HEoa 6TV apyLK} TOU CUOKEVAGIA.
EK®PYTEYYH KAl KATASTPOPH YYYKEYON
H ek@iTtevomn kal o xelplopds Ba mpéneL va IPAYHATONMOLOVVTAL CULPWVA UE TI§ CUGTACELS TOU TPOTUToL 1SO 12891-1:2015
«Epgutevpata Xelpoupytkng - Avaktnon Kat avaAuon XELPOUPYLIK®V ERPUTEVUATWV» Mépog 1: «Avaktnom kat Xelplopdg».
Kd&Be cuokeur] mov ek@uteveTal B MPEMEL VA EMIOTPEPETAL YL AVAAVOT CUUP®WVAX UE TO TPEXOV TPWTOKOAAD. AUTH TO
TPWTOKOAAOD glval Slabéoo petd and aitnua oty COUSIN BIOTECH. Elvat onpavtiko va onpeiwBel 6Tt kdBe ep@itevpa mov
Sev éyel kabaplotel kal anolvpavOel mpwv and mv anoctod} Ba mpénel va tonobeteital o o@paylopévn ocvokevacia. H
KATAOTPOPY HLAG EKPUTEVUEVNG LATPLKTG GUOKELTG Ba TIPEMEL VA TPAYUATOTOLEITAL CUHPWVA LE TA TPOTUTIA TNG EKACTOTE
X0pag ylo tnv andppum entkivéuvwv Aotpwdmv anoBArtwyv. H Kataotpo@r cuoKeLr g ov Sev €xel en@UTEVTEL SV UTIOKELTOL
0€ OUYKEKPLUEVEG cuoTdoels. H evtepn mapdypapog LoxVeL o€ MEPIMTWOT AUTHUATOS YL AN pOPOpPLES 1) apaTOVWV.
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AITHMA I'IA INAHPO®POPIEY KAI ATTIAITHYEIY
TOpwva pe ™ 81K TG MOALTIKY] oot tag, 1 COUSIN BIOTECH Seopebetal va katafBdAAeL kdBe Suvatr mpoomafela woTe va
TiapdyeL Kat va TpounBeveL LATPIKEG GUOKEVEG VYMATNG ToldTTAS. Q0TOG0, GV KATOL0G enayyeApatiog Tov kKAGdou vyelag
(MEAGTNG, Xp1|OTNG, MAPATEUNWY LATPAG, KATL) tpoBdAAeL KGmola anaitnon 1 Sev elval tKAVOMOWUEVOG IE TO TIPOIOV WG TTPOG
TNV MOLOTNTA, TNV ao@EAela 1] Ti§ embooelg, Ba mpénel va evnuepwaoel tnv COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo Suvatov. Ze
nepintwon PAAPNG og kAmowo gu@LTEVHA 1) GUUBOANG GV TPOKANCT GOBAPWY APVNTIKWOV EMMTWOEWY 0TOV aoBevi], TO
KEVTPO Lyelag Ba mpémel va akoAouBNoEL TIG VOLKEG SladKaoieg IOV LoYVOUV GTH XWPA TOU, Kol va evijpepwael Tnv COUSIN
BIOTECH to ouvtopotepo. e kabe emkovwvia, mapakoielioBe va mpoadiopilete Tov aplBpuod ava@opds, Tov apldud naptidag,
T oTOLKElQ TNG OXETIKIG MAPATIOUTTG Kol va S{VETE GUVOMTIKI| TIEPLYPAPT] TOU cUUPAvVTog 1] TG anaitnong. Ta @uAAGSIa, 1
TEKUN PlwoN KaL 1) XELPOUPYLIKY TeXVIKN elvat SlaBéoipa peta and aitnpa oty COUSIN BIOTECH kat Toug Stavopeis tng.
XHMANTIKO
[l emumAgov AN POQOPLEG OCXETIKA LE TN XPTON AUTOV TOV MPOIOVTOG, EMLKOLVWVNOTE LE TOV AVTUTPOCWO 1] TOV SLOVOUER TN G
OTNV TIEPLOYT| OQG.
MEPITPA®H TQN XEIPOYPI'IKQN ENEMBAXEQN:
Avowt) anokatactacy BouvBwvoknAng: Lichtenstein
0 aoBevng Torobeteital og Uit BOéom
Torukn 1) yevikr) avaionocia
Aayovia topn) epinov 5 cm
ITpotyLATOTOLEITAL TTUPACKELT) CUUPWVA LLE TNV TEXVLIKT Lichtenstein
0 0aKog ™G KNANG avayvwplleTal Kal avaTAooETAL
H eykdpoia nepitovia propel va otepewdel pe pn anoppo@notpo pappa. Itig eubeieg knAeg cupdAiel oV anotpomm
TUXOV QUEOTG LETEYXELPNTIKT|G UTIOTPOTTG
To mAéypo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT topel va KOTTEl, (0OTE VA EQAPUOTEL GTNV AVATOIX TOU aoBEVOUG
H npoBeom tonobeteitat otadiakd otn Béon ™mG:
o  Zekwnote pe mv tornobemon tov méypatos PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT oto 1tk @Upa
O TO ENAVW PEPOG TNG TIPOBECTG TOMOOETELTUL GTOV KATOPUTIKO TEVOVTA TOL 0pBoU pnplaiov
o  ouvegylote MV TomoBEon ™G pobeon g pog Tov v Tw Pdbel BouPwvikd SakTUAL0, OVTWEG WOTE TO MPWTO
ok£A0G va TorofetnOei micw
O Katomw tornofeteital To SeUTEPO OKEADG, HE TPOTIO WOTE VA TEPIKUKAWVEL TOV OTIEPUATIKO TOVO
o Kabniwote to miéypuoa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT i€ i) artoppOo@O LAl PALUOTO
= 1) KOPU@T] CLUPPATTTETAL 0TO NPIKO PUNA
" TO KATW OPLO TOU TAEYHATOG CUPPATITETAL GTO EAEVBEPO dikpo TOL PouPfwvikoy GUVSEGHOU
= 1) ouveX§ cuppa@N] TPOEKTEIVETAL £WG LOALS EYYUS ™G TEPOaOLag dvw Aayoviag dravOoag
= ouppaPte To SV0 AKPA TOU PAUUATOG HETAED TOUG, YOPW oIl TOV OTIEPUATIKO TOVO
= 7 KATW £00 YWVIX TOU TAEYHATOG IPOCHPTATAL EMUKOXAUTITOVTAS TO 1)3IKO (Uua.
= T0 MAEYHX AXYKIOTPWVETAL GTOV KATOPUTIKO TEVOVTA TOU 0pB0U UnpLaiov, Pe SLAOKEKOUUEV papLpaTa
o 0 tovog erukdBetat ov npdbeon
o  pnopel va TornobetnBel mapoxEtevomn avappoOPNonG KATw ard TV amovelpwon Tov £5mw A0Eo0 KoALaKoV, ELSIKA
o€ peydes BouBwVoKNAES, OTIG Omoieg £xeL TipaypaTtornom el peyoAnG £KTAOMG OUPACTKELT
O KOATOMLY GUYKAEIETALT) QUITOVEVPWOT) TOU €& A0E0U KOLMAKOV [LE QITOPPOPT|CLUA PAULATA
o TP amd T GUYKAELOT TNG XELPOUPYLKTG TOUTG, Ta dkpa TG SmBovvTal e TOmKd avaloONTiko HaKpAg SIApKELag
Spdong, 6nwg to Naropeine®
o  Katd mv nepeyyepntiky @povtida Tou aoBevous, cuviiBwe xopnyeitat mpoAnTrikd avtBLOTIKY aywyT) Y 48 —
72 DPEG PETEYXELPNTIKA
Aanapookorukt) enéupacm (TAPP 1] TEP)
1/ Mopaderypa anokatdotaong TAPP
Tevua avaotnoio
Anpuovpyeital MVEVHOMEPLTOVALO, LLE TOV GUVI|ON TPOTO
Avapépovtal evSokohakd supruata [evSokoiakn naBoAoyla, kabBwg kat eEAAelppata kat odkot fouBwvoknAng].
Ewoayovrtat ta 500 enumA£ov Tpokdap, VO QUECT) OTTTIKY EMAPT.
ZEKWVA 1) IOPOGKELT] KOl TIPAYHLATOTIOLEITAL CUPWVA LLE TNV KAAGIKTY TEXVIKT) TAPP
0 odxog ™G 208G BouBwvoknAng Bo MPEMEL Vo TAPACKEVATETAL TTPOCEKTIKA QMO TOV OTIEPUATIKG TOVO. OL odKoL TNG
evbelog ouPwVOKIANG MAPACTKELATOVTAL EVKOAGTEPQL
»  To miéypo PROMESH® URG ABSO, l0GYETOL SLAUEGOV TOU TPOKAP GTIV EVEOKOMAKT] KOGTN T KAl EKTTTUGOETOL EMAV®
ano ™ BovBwviky xwpa. H pmle kKAwot) 0to ofdA kot mpooynpatiopévo méypa eivat To 08nyd avatopkd onpeio yi to
NP6 00T16. T Tar MAEypaTA e KPNUVO, TO oTaVPOVNUA Seiyvel Tov emdvw kpnuvo. To miéypa PROMESH® SURG ABSO &
ABSO ANAT ® npooaptdtal otov oUVSeopo Tou Cooper, YOpw Kol €Ml To EKTOG TwV KATW EMLYAOTPIKMOV AyYEiwV pe xprion
TAATUKEQPAAWY TJAWY, GLVSETPWV 1 EAANG SLaTadng kaBAwong, cVLPWVA LE T UV TEXVIKY Tou xelpovpyov. O
XELPOUPYOGS B TpEmeL va givat oA TPOCEKTIKOG WOTE VA AItOPUYEL TO TPLywvo G KataoTtpogns (triangle of doom), to
Tplywvo Tovu movou (triangle of pain), Ta Aayovia ayyeia kat va kabnAwoet to mAéypa 6tov BouBwvikd SaktiAlo
» 0 xepoupyods Ba mpémet va eAéyEel OTL To TAéypa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT £xel ayKIoTpwOel KoAd oTig
Tapakeipeves Soueg

YVVVVVY

A\
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To mepitovalo ovykAeietal oxolaotikd kot Sev Ba Tpémel va mapapeivel avolktd Kavéva EAAEUNR, OVAUEGK OTO
TEPLTOVALO KAt 6TO Kolakd toiywpa. Emuiiéov, Ba mpemetl va kaAurttel oAdkAnpo to miéypa. Ta onueia kaBMAwong tov
TEYUATOG TIPETEL VA QTTEYOLY TOLAGXLETOV 1 €K. artd ™V dkpn) TOL TAEYUATOG KOL VX UTIdpYEL KEVO Lek peTa&d Toug.

Ta Tpokap agaipovvtal und dueon omtiky enagn. H mepirovia tov onpeiov tou uno-opgoiiko Tpokdp cuykAeietat
oMW aranTelTaL

2/ Mapaderypa anokatdotaong TEP

VVVYVYYVYVY

A4

>

>

T'evuia avaotnoia

Anpuovpyla IpomePLTOVATKoU XWPou.

Elwoayetat to Tpokdp twv 10 mm.

Anpovpyla veupo-TipomnepLTovaiov.

Elwodayovtat ot 0o B0peg Twv 5 mm Lo APEST) OTITIKT) EMALQT).

Eav dnpovpynBel mepitovaiko EAAELa 6€ aUTO TO XPOVIKO OMUElD, Bar TTPEMEL VO GUYKAELOTEL AUETWG.

To avaTOUIKG 08T Y& oTpElR ElVAL TTVOLLOLOTUTIAL LE QUTA TIOL XPTOLHLOTIOLOVVTAL YLK TN SIEVEPYELD amoKaTdataong TAPP.

0 oaxog ™G Ao&ns BouPwvoknAng Ba TPEMEL VA MAPACKEVATETAL TIPOTEKTIKA QIO TOV OTEPUATIKG TOvo. O odkol ™G
gvBeiag BouPwvoKAng mapackevdlovtal EVKOAGTEPA. AUTO TIPAYUATOMOLELTAL HE TTULX TAVUOT] HE ATPAUUATIKEG Ao Pibeg
oOMnymg.

To méypa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT €L0GYETAL GTOV TIPOTIEPLTOVAIKO XWPO Kol EKMTUCOETAL EMAVW oo TN
BouvBwvikn xwpa. H prike kAwot 6to ofAA Kal pocynHAaTIoUEVO TAEY A elvat To 08nyd avatopkd onpeio yua to ko
00706 TN Tot MASYpaTA PLE KPMVO, TO TAUPOVTLA SELXVEL TOV EMAVW KPNIVO.

To m\éypa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mpocapTATOL 1] GTEPEWVETAL APYIKA GTOV CUVEECIO TOU KL GTO EMAV®W
TUMHA Tov KAGSov Ttou NRikoy ootov. To mMéypa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT o1 cuvéxela KaBNAWVETAL 0TO
omnioBo Tunpa g Aevknig ypapus. H aykiotpwon cuveyiletal yopw kot el Ta EKTOG TWV KATW EMYACTPIKWV QYYEIWV.
Xpnowornolovvtat Atya onueia kaBnAwong yo v kaBiiwon tou miéypatog PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT enti ta
€KTOG TOV €0w Saxtuliov. Ta onpeia KABNAWONG TOL TAEYUATOG TIPEMEL VO AIEXOVV TOVAGYLOTOV 1 €K. artd TNV AKPN TOU
TAEYHOTOG KOl VOl UTIAPXEL KEVO 1 K. PeTa&) Toug,.

To miéypa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT 0o mpémel var KOAUTTTEL T KOl EMOPKWG TR Adyovia ayyeia, xwpig
UEYAAX KEVA.

0 xelpovpyds Ba ripérnet va EAEYEEL OTL TO TAEY U EXEL ayKLOTPWOEL KaAG oTL§ tapakeipeves Sopes. To Agypa Sev Ba mpémet
Vo pHeTakveiTal kot Ba mpénel va mapapével ot 0€om Tov.

O npomnepLTovaikag xwpog Ba TIPEMEL Vo EAEYXETAL YL TUXOV Tiepttovaikd eAdelppata. Eqv vndpyovv, autd Ba mpénet va
ouykAelovtat. Ta Tpokdp Twv 5 mm a@aipodvtal LG ApEST ONTTIKY ea@n]. To TOYWUATA TOU TPOTEPLTOVATKOV XWPOoL Ba
oupntuxfovv.

Edv vumdpxouv op@BoAies OYeTikd e KAmO0 TEPLTovaikd EAAslupa mou Sev amokataotadnke, Oo mpémel va
Tiparypatonom el pia AamapocKOrmon 0AOKA pwons.

Ta TPokAp a@apodvtal Kat To EAAEWPPA TG TIEPLTOVIOG CUYKAEETAL HE TO KATAAANA0 pappa. To dkpa Tou Séppatog
oLUTANOLE{oVTaL LE TOV oLV BN TpoTO.

Méye00¢ ¢ npdBeong:
H oepd npoiovtwv PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT rieplapfBavel TAEy T SLpOpwV HEYEBWV KL OYTUATWV:

- llpooynuatiopéva MAEypaTa e 0mm Yot aroKataotaot BouBwvokning pe texviky LICHTENSTEIN
- Qoeldn, pooyMUATIoHEVA KAl 0pBOYWHVIX TAEYLATA YL AIOKATACTAOT) BouBwvoknAng pe texvikn TAPP/TEP

nepiAnym
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Navod k pouziti cs
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT

POLOVSTREBATELNY PARIETALN{ IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITi

POPIS
Oka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jsou polovstiebatelné parietdlni implantaty.
MATERIALY
Polypropylen (nevstirebatelny) — Poly L kyselina mléc¢nd (vstirebatelnd) Modré vlakno (v zavislosti na referencich): monofilni propylen,
nevsti‘ebatelny, médéné barvivo [ftalocyaninato(2-)].
Ani lidsky, ani zvifeci ptivod. Polovsti-ebatelné.
INDIKACE
Oka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jsou navrZena k opravé a posileni tiiselnych a stehennich kyl.
VYKON
Zarizeni PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je navrzeno k extra-peritonedlni implantaci. Tyto produkty jsou biologicky
kompatibilni a ¢astecné vstiebatelné. Jejich hlavni vyhody jsou: Ize je zkratit tak, aby odpovidaly anatomii pacienta, vysoka rezistence
proti Svu a abdominalnimu tlaku, makroporézni, transparentni, lehké po resorpci PLLA.
KONTRAINDIKACE
NepouZzivejte v nasledujicich piipadech:
- Alergie na néktery z komponenti
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Antikoagulacni terapie
NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY:
Stejné jako kazdé implantovatelné zarizeni, mlize tento implantat zptsobit mozné nezadouci ucinky, které mohou vést k reoperaci.

Nepohodli/bolest Tvoreni sristh hematom cizi téleso reakce

Infekce Tvorba pistéle migracia tkaniva podrazdéni pobliz organu
Relaps Eroze deformacia tkaniva Lymfokéla

Zanét Seroma alergicka reakce

Po osetieni oboustranné tiriselné kyly s pouZzitim sitoviny (otevireny nebo laparoskopicky zakrok) bylo zjisténo

mirné zvyseni nebezpeci muzské neplodnosti.

BEZPECNOSTNi POKYNY K POUZITi

Zarizeni PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT musi byt vZdy oddéleno od dutiny brisni podbfisnici.

Protézy PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se doddvaiji sterilni (sterilizace ethylenoxidem).

Pred pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V p¥ipadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni nepouzivejte.
NepouZzivejte pokud uplynulo datum doporucené spoti-eby. Spolecnost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o
pouziti urcitého typu fixace.

Prostfedek musi byt implantovan kvalifikovanym chirurgem, ktery je obeznamen s relevantni anatomii a visceralni chirurgii
DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na etiketé vyrobku, protéza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je urena pouze k jednordzovému poufZiti. Nelze ji
znovu pouZit a/nebo sterilizovat (potencidlni rizika jsou, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedéi infekce, ztrata ucinnosti
produktu, relaps).

SKLADOVANI PROTEZY

Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétlem a pii pokojové teploté, v originalnim baleni.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporuc¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantéty k operaci — Prevzeti a analyza
chirurgickych implantati » Cast 1: « Prevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zarizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici na
vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dileZité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pred odesldnim vycCistén nebo
dezinfikovan, musi byt zabalen do zapecCeténého obalu.

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

Likvidace neimplantovaného zatizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spolecnost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Gsili a vrobit a dodat vysoce kvalitni
zdravotnické zarizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uZivatel, predepisujici lékar...) ma stinZosti nebo diivod byt
nespokojen s produktemco do kvality, bezpecnosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat spolecnost COUSIN BIOTECH.
V ptipadé selhani implantatu nebo pokud zptsobi vazné nezadouci G¢inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat
v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdi‘ive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pripadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, Cislo SarZe, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.
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Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH piimo
na contact@cousin-biotech.com.

DULEZITE

Pro vice informaci o pouZiti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spolec¢nosti.

CHIRURGICKY POSTUP

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPU:
Oprava otevi‘ené ti‘iselné kyly: Lichtenstein
Pacient je v poloze na zadech.
Lokalni nebo celkovd anestézie.
Kycelni fez cca 5 cm.
Rez se provadi v souladu s technikou Lichtenstein.
Kylni vak je identifikovédn a zmensen.
Transverzalni fascie miiZe byt zpevnéna pomoci nevsti‘ebatelného stehu. U piimé kyly to pomaha vyhnout se okamzitému
pooperacnimu relapsu
Oko PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT lze ofiznout tak, aby odpovidalo anatomii pacienta
Protéza je nasledné vloZzena na misto
o pocinaje PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT na sponé stydké

horni Cast protézy je vioZena na pripojenou Slachu
protézu umistéte tak, aby smérovala k hlubokému tfiselnému krouzku tak, aby za nim bylo prvni rameno
potom se umisti druhé rameno tak, aby obklopilo chdmovod
Oko PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT upevnéte nevstiebatelnymi stehy

=  apex se priSije k pubickému tuberkulu

=  spodni hranice oka je prisita k volné hrané triselného ligamentu

= kontinudlni steh saha medialné k ke kycelni sponé

= sesijte dva konce oka, okolo chamovodu

=  inferomedialni roh sitky je pripojen tak, aby pirekryval stydkou kost.

= it je pripojena k slacham prerusovanymi stehy
$ndra poté spociva na protéze
o  pod externi Sikmou aponeurdzu lze umistit drén, zejména v pripadé velkych triselnych kyl, kdy byl proveden velky

fez

o  vnéjsi aponeurdza je poté pripojena vstrebatelnymi stehy
o pred zavienim chirurgického Fezu je do rohii vstiiknuto dlouho pisobici lokalni anestetikum, napt. Naropein®
o Béhem perioperacni péce o pacienta jsou zpravidla 48-72 hodin po operaci poddvana profylakticka antibiotika

\ a4 VVVVVY
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Laparoskopicky postup (TAPP nebo TEP)
1/ Priklad opravy TAPP
Celkova anestezie
Obvyklym zplisobem se vytvoii pneumoperitoneum
nahlasi se nitro biisni nalezy [intra-abdominalni patologie a defekty triselné kyly a vaky].
Dojde k zasunuti dvou dal3ich trokart.
Provede se ez, provadi se klasickou technikou TAPP
Vak neprimé tifiselné kyly musi byt z chamovodu peclivé vyriznut. Piimé kylni vacky se snadno odriznou.
Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se zasune pres trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pres tiiselnou
oblast. Modré vlakno na ovalné a piredem tvarované siti je anatomicka znacka pro stydkou kost. V pripadé siti s chlopnémi
znazoriiuje horni chlopen ktiz. Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se pripoji ke Cooperovu ligamentu, okolo a
lateralné k vnitfnim epigastrickym cévam, pomoci cvocki, sponek nebo jiného fixacniho zafizeni, v souladu s obvyklou
technikou chirurga. Chirurg musi byt peclivy, aby se vyhnul trojuhelnik zkazy, trojuhelniku bolesti, kyCelnim cévam a aby
umistil fixace lateralné k triselnému kruhu. Fixac¢ni body musi byt minimalné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi
fixaCnimi body.
»  Chirurg musi zkontrolovat, zda je sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT dobie pfipevnéna k okolnim stehtim.
»  Peritoneum je peclivé uzavireno a zadny defekt mezi peritoneem a bFi$ni sténou nesmi ziistat otevireny. Kromé toho, musi
zakryvat celou sit.

> Dojde k vyjmuti trokar. Dle potfeby je zavi‘ena fascia mista zavedeni trokaru.

2/ Priklad opravy TEP

Celkova anestezie

Vytvorte pro-peritonealni prostor.

Zasune se 10 mm trokar.

Vytvoite pneumo-pro-peritoneum.

Dojde k zasunuti 5 mm porta.

Dojde-li vtomto okamZiku k peritonedinimu defektu, musi byt okam?Zité uzavren.

Anatomické orientacni body jsou stejné jako pri opravé TAPP.

YVVVYVYVYVYYVY
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Vak neprimé tiiselné kyly musi byt z chdmovodu peclivé vyfiznut. Pfimé kylni vacky se snadno odfiznou. To se provede
jemnym tahem s atraumatickymi klestémi.

Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se zasune pi‘es trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pres tfiselnou
oblast. Modré vlakno na ovalné a piredem tvarované siti je anatomicka znacka pro stydkou kost. V piipadé siti s chlopnémi
znazornuje horni chlopen kriz.

Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je nejprve pripevnéna nebo prichycena ke Cooperové ligamentu a horni Casti
pubické vétve. Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je poté pripevnéna na posteriorni aspekt linea alba. Uchyceni
pokracuje okolo a laterdlné k epigastrickym cévam. K upevnéni sitt PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT laterdlné k
internimu krouzku se pouZije nékolik fixaci. Fixacni body musi byt minimdlné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi
fixaCnimi body.

Sit PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT musi jemné a dostatecné zakryvat cévy, bez vaznych mezer.

Chirurg musi zkontrolovat, zda je sit dobte pripevnéna k okolnim stehtim. Sit' se nesmi posunovat a musi zistat na misté.
Je tieba zkontrolovat ptipadné peritonedlni defekty v pre-peritonealnim prostoru. Pokud se néjaké objevi, je tieba je
zavrit. Dojde k vyjmuti 5 mm trokart. Pre-peritonealni prostor se zhrouti.

V pripadé jakychkoli otazek ohledné peritonealniho defektu musi byt provedena laparoskopie.

Trokary jsou vyjmuty a fascidlni defekt je zaviren vhodnym stehem. Okraje kiiZze jsou aproximovany obvyklym zptisobem.

Velikost protézy:
Produktovou fadu PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT tvori sité riiznych velikosti a tvari:

Shrnuti

- Predvyfiznuté sité s otvorem pro opravu kyly LICHTENSTEIN
- Ovalné, predem tvarované a obdélnikové sité pro opravu kyly TAPP/TEP
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Brugsvejledning da
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

SEMI-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENKELTGANGSBRUG

BESKRIVELSE
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT net er semi-resorberbare parietale forstaerkningsimplantater.
MATERIALER
Polypropylen (ikke resorberbar) — Poly L Malkesyre (resorberbar). Bla trad (afhaenging af referencer): monofilament polypropylen,
ikke-absorberbar, farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber.
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Semi-resorberbar.
INDIKATIONER
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT net er designede til reparation og forstaerkning af lysken og femoral brok.
YDELSE
Enheden PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT er designet til at blive ekstra-peritonealt implanteret. Disse produkter er bio-
kompatible og semi-resorberbare. Hovedfordelene er: kan skeeres til at passe patientens anatomi, hgj modstandsdygtighed over for
sutur og abdominale tryk, makroporgs, gennemsigtige, letvaegts efter PLLA resorption.
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilflde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Bgrn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling
U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning, kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger, der kan lede til
genoperation:

Ubehag/smerter Tilbagefald Adhasionsdannelse Fremmedlegeme Reaktion
infektion Inflammation Fitsula-dannelse Gitterdeformation
Haematom Gittermigration Allergisk reaktion Lymfocele

Erosion Seroma Irritation naertliggende organ

Der er fundet endnu en mindre risiko for infertilitet hos maend efter behandling af dobbeltsidig lyskebrok med net (aben eller ved laparoskopi).

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT skal altid vaere adskilt fra bughulen af bughinden

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT proteser leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf blister / aftagelige poser). M3 ikke bruges i tilfeelde
af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen. M3 ikke bruges, hvis anordningen er foraeldet. COUSIN BIOTECH tilbyder ikke
nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.

Anordningen skal indsaettes af en kvalificeret kirurg, der er fortrolig med den pagaeldende anatomi og visceral kirurgi.

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

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

OPBEVARING AF PROTESEN

Chrante pied svétlem, mgrkt sted ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR

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

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

Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma vaere rengjort og desinficeret, skal laegges i en forseglet emballage.
Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende bortskaffelse af
smittefarligt affald.

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

Andet afsnit geelder tilfeelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

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

Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til utilfredshed, hvad angar kvalitet,
sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN BIOTECH hurtigst muligt.
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| tilfeelde af et defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at foradrsage alvorlige bivirkninger for patienten, skal sundhedscentret
folge de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH og deres forhandlere.

VIGTIGT

For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din repraesentant eller forhandler.

KIRURGISK PROCEDURE

BESKRIVELSE AF DE KIRURGISKE PROCEDURER:

Abn Lyskebrok reparationen : Lichtenstein
Patienten placeres i rygleje
lokal eller generel anzestesi
lliaca-snit pa ca. 5cm
Dissektion udfgres i overensstemmelse med Lichtenstein-teknikken
broksaekken identificeres og reduceres
Transversalis fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. Med direkte brok hjaelper det at undgd umiddelbare
postoperative gentagelse
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT net kan skaeres sa det passer til patientens anatomi
Protesen etableres gradvist
o begynd ved at placere PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pa skambenssgijlen
den gverste del af protesen placeres pa conjoint-senen
bzere placere protesen i retning af dybe lyskenring, saledes at den fgrste arm er placeret bag
derefter placeres den anden arm, sa den omslutter seedstrengen
Fixer PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet med non-resorberbare suturer
= apex sutureres til skambenets tuberkel
=  den nederste kant af nettet sutureres til den frie kant af lyskeligamentet
. kontinuerlig sutur straekker sig op lige medialt for den forreste spina iliaca superior
= suturere nettets to haler sa mmen omkring seedstrengen
=  detinfero-mediale hjgrne af nettet er faestnet overlappende skambenets tuberkel.
. nettet forankres til conjoin-senen ved afbrudte suturer
o snoren hviler derefter pa protesen
o sugedraen kan placeres under den ydre skrd aponeurosis, iser ved stgrre lyskenbrok, hvor en omfattende
dissektion blev udfgrt
o  aponeurosis eksterne skra lukkes derefter med absorberbare suturer
o fer lukning af kirurgisk snit, infiltreres dets kanter med en langtidsvirkende lokalbedgvelse, sasom Naropein®
o  Under peri-operativ pleje af patienten, givevs profylaktisk antibiose normalt i 48 - 72 timer postoperativt
Laparoskopisk procedure (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel pa en TAPP reparationen
Generel anaestesi
Et pneumoperitoneum oprettes pa den sadvanlige made
intraabdominale fund rapporteres [intraabdominal patologi og lyskebrok-fejl og saekke].
De to ekstra trokarer indsaettes under direkte vision.
Dissektion pabegyndes og gennemfgres efter klassisk TAPP teknik
Den indirekte lyskebrok-saek skal dissekeres forsigtigt fra seedstrengen. Direkte broksaekke dissekeres let.
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet indsattes gennem trokaren i intra-bughulen, og indsattes over
lyskeomradet. Den bld trad pa det ovale og preeformede net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med
flapper, viser krydset den gvre flap. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet knyttes til Coopers ligament omkring og
lateralt i forhold til de nedre epigastriske kar ved hjelp af stifterr, haefteklammer eller anden net-fikseringsanordningen
ifplge kirurgens sadvanlige teknik. Den opererende bgr veere omhyggelig med at undgd dommedagstrekanten,
smertetrekanten, iliaca-kar og placere fikseringerne lateralt for lyskenringen. Nettets fastggrelsespunkter bgr vaere mindst
1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem fastggrelsespunkter
> Den opererende bgr tjekke at PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet er godt forankret til de omgivende strukturer
> Bughinden lukkes omhyggeligt, og ingen mangel mellem bughinden og bugvaeggen bgr sta aben. Desuden skal den daekke
hele nettet

»  Trokarerne fjernes under direkte vision. Fascia af sub-navlestrengens trokar-sted lukkes efter behov

2/ Eksempel pa en TEP reparationen

Generel anastesi

Opret pro-peritoneal plads.

10 mm trokaren indsaettes.

Skab pneumo-pro-bughinden.

To 5 mm porte indszettes under direkte vision.

\ a4 VVVYVYVY
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Hvis en peritoneal defekt skabes pa dette tidspunkt skal det lukkes gjeblikkeligt.

De anatomiske landemaerker er identiske med udfgrelsen af en TAPP reparation.

Den indirekte lyskebrok-saek skal dissekeres forsigtigt fra sadstrengen. Direkte brokszaekke dissekeres let. Dette ggres ved
forsigtig traekkraft med atraumatisk gribetaenger.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet indsaettes i det prae-peritoneal rum og indsaettes over lysken-regionen. Den
bla trad pa det ovale og preeformede net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med flapper, viser krydset den
gvre flap.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet fastggres eller sikres fgrst til Coopers ligament, og det superior aspekt af
skambenets ramus. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet fastggres derefter pa den bageste del af linea alba.
Forankringen fortsaettes rundt og lateralt i forhold til det inferiore epigastriske kar. Enkelte fikseringer bruges til at fastggre
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet lateralt til den interne ring. Nettets fastggrelsespunkter bgr vaere mindst 1
cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem fastggrelsespunkter.

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet bgr blidt og genergst daekker iliaca karrene uden stgrre huller.

Den opererende bgr tjekke at nettet er godt forankret til de omgivende strukturer. Nettet bgr ikke migrere og forblive pa
plads.

Den praeperitoneale plads vil blive undersggt for peritoneale defekter. Hvis nogen, skal de lukkes. 5 mm trokarerne fjernes
under direkte vision. Det prae-peritoneal rum vil kollapse.

Hvis der er nogen spgrgsmal om en misset peritoneal defekt, bgr en feerdigggrende laparoskopi udfgres.

Trokarer fjernes, og fascia lukkes med passende sutur. Hudens kanter er tilnaermet pa ssedvanlig made.

Stgrrelsen af proteser:

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT produktsortiment bestar af net i forskellige stgrrelser og former:

Resumé

- Forskarne net med ngglehul til Lichtenstein lyskebrok-reparationen
- Ovale, pre-formede og rektangulaere net til TAPP/TEP lyskebrok-reparationen
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PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

PUOLIKSI RESORBOITUVA PARIETAALINEN TUKI-IMPLANTTI, STERIILI TUOTE, KERTAKAYTTOINEN
KUVAUS
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT verkot ovat puoliksi resorboituvia parietaalisia tuki-implantteja.
MATERIAALIT
Polypropeeni (resorboitumaton) — polyaktidi (resorboituva). Sininen lanka (riippuu vertailukohdista): monofilamenttipolypropeeni,
ei-liukeneva, variaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.
Ei ihmis- tai eldinperdinen. Puoliksi resorboituva.
INDIKAATIOT
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT verkot on suunniteltu nivus- ja reisityran korjaukseen ja tukemiseen.
TOIMENPITEET
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT viline on suunniteltu implantoitavaksi ekstraperitoneaalisesti. Nama tuotteet ovat
bioyhteensopivia ja puoliksi resorboituvia. Padahyodyt ovat seuraavat: tuotteet voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi, ne
kestavat hyvin sauma- ja vatsapainetta, ja ne ovat makrohuokoisia, ldpinakyvia ja kevyita polyaktidiresorption jalkeen. Vasta-aiheet
Al kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut kohta
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitka tahansa implantoitavat ladketieteelliset valineet, tama implantti on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
vaikutuksia, jotka voivat johtaa uudelleenleikkaukseen:

Epamukavuus/kipu Kiinnityksen muodostuminen Hematooma Vieras esine reaktio
Infektio Fistelien muodostuminen Verkkokankaan migraatio Laheisen elimen arsytys
Uusiutuminen Eroosio Verkkokankaan vaaristyminen Lymfosele

Tulehdus Serooma Allerginen reaktio

- Pieni lisariski miehen hedelméattémyydesta on havaittu, kun molemminpuolinen nivustyra on korjattu verkolla (avo- tai tahystysleikkaus)
KAYTON VAROTOIMET
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT on aina erotettava vatsaontelosta vatsakalvolla.
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT proteesit toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilisaatio).
Tutki pakkauksen ja vilineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttda. Ald kiyta, jos valine tai pakkaus on heikentynyt. Ald kayta,
mikali vdline on vanhentunut. COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kaytt6a.
Patevan kirurgin, joka on perehtynyt asiaankuuluvaan anatomiaan ja viskeraaliseen kirurgiaan, on implantoitava laite.
TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN
Kuten pakkausmerkinndissd on maaritelty, PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT verkko on kertakayttoinen. Sita ei voi kdyttaa
ja/tai steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivit ainoastaan: tuotteen steriiliyden havidminen, infektioriski, tuotteen
tehon haviaminen, uusiutuminen).
PROTEESIN SAILYTYS
Sailytettava poissa valosta suojattuna ja huoneenlammossa, Ikuperdisessa pakkauksessaan.
LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN
Eksplantointi ja kasittely on suoritettava 1ISO 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 kaytannon mukaisesti. Tama kaytanto on saatavilla COUSIN BIOTECHille esitettavasta pyynnosta. On tarkeaa
huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen l|dhetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen.
Eksplantoidun lddkinndllisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen
havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittamiseen ei sovelleta erityisid suosituksia. Toinen
kappale koskee mahdollisia tietopyyntoja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukdytanndssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten ldakinnallisten laitteiden
toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai l1adkemaarayksen antajalla) on vaade tai syyta
olla tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN
BIOTECHille. 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 BIOTECHille. llmoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdanumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus
kayttohadiriostd tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jalleenmyyjille
esitettavasta pyynnosta.

TARKEAA
Saadaksesi lisdtietoja taman tuotteen kaytosta ota yhteytta edustajaasi tai tukkumyyjaan.
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KIRURGINEN TOIMENPIDE

KIRURGISTEN TOIMENPITEIDEN KUVAUS:

Avoin nivustyran korjaus: Lichtenstein

Potilas asetetaan seldlleen
Paikallis- tai yleisanestesia
Lonkan tunnustelu noin 5 cm:n matkalta
Dissektio suoritetaan Lichtenstein-tekniikan mukaisesti
Tyrdpussi tunnistetaan ja tyonnetdan paikalleen
Fascia transversalis voidaan kiristaa ei-liukenevalla ompeleella. Suorassa tyrassa se auttaa valttamaan valittomasti
esiintyvaa leikkauksen jalkeista uusiutumista.
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi
Proteesi asetetaan asteittain paikalleen
o aloita asettamalla PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT hapyluun kyhmyn paille

o0 proteesin yldosa asetetaan conjoint-janteen paalle
o jatka asettamalla proteesi kohti syvaa nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
o sitten toinen varsi asetetaan niin, ettd se ympardi siemennuoran
o  kiinnitd PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT verkko resorboitumattomilla ompeleilla
. karki ommellaan hapyluun kyhmyyn
. verkon alareuna ommellaan nivelsiteen vapaaseen reunaan
. jatkuva ommel ulottuu enintaan aivan keskiosaan suoliluun etuylakérkeen
. ompele verkon kaksi hantaa yhteen siemennuoran ymparille
. verkon inferomediaalinen kulma liitetaan niin, etta se on osittain paallekkdin hapyluun kyhmyn kanssa
. verkko ankkuroidaan conjoint-janteeseen katko-ompeleilla

0 nuora on sitten proteesin paalla

0  imudreeni voidaan asettaa ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvon alle, erityisesti suurten nivustyrien tapauksessa,
kun on suoritettu laajamittainen dissektio

o ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvo suljetaan sitten liukenevilla ompeleilla

o0 ennen kirurgisen viillon sulkemista sen reunat infiltroidaan pitkavaikutteisella paikallisanesteetilla, kuten

Naropein®

o potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkaisevia antibiootteja annetaan yleensa 48—72 tunnin ajan
leikkauksen jalkeen.

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)
1/ Esimerkki TAPP-korjauksesta

Yleisanestesia

Pneumoperitoneum luodaan tavanomaiseen tapaan

Vatsansisaiset [0ydokset raportoidaan [vatsansisdinen patologia ja nivustyradefektit ja -pussit].

Kaksi leikkausinstrumenttia lisda viedaan sisdan suorassa nakoyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP-tekniikan mukaisesti.

Epasuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT verkko vied&én sisdan leikkausinstrumentin avulla vatsaonteloon ja sijoitetaan
nivusalueelle.
Soikealla ja esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti
nayttas ylalapan. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -verkko liitetddn Cooperin ligamenttiin, keskiyldvatsan alempien
verisuonien ympdrille ja sivuille kdyttden nastoja, niitteja tai muita verkon kiinnitysvalineitd, kirurgin tavanomaisen
tekniikan mukaisesti. Kirurgin tulee olla huolellinen, jotta han valttaa nk. triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja
lonkan verisuonet seka asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintdaan 1 cm:n
padssa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

Kirurgin tulee tarkistaa, ettd PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -verkko on ankkuroitu hyvin ympargiviin rakenteisiin.
Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikd mitdan vatsakalvon ja vatsaseindman valilla olevaa defektia jatetd avoimeksi.
Lisaksi sen tulisi kattaa koko verkko.

Leikkausinstrumentit poistetaan suorassa nakdyhteydessd. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo suljetaan
tarvittaessa.

2/ Esimerkki TEP-korjauksesta

Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n leikkausinstrumentti vieddan sisaan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia viedddn sisddn suorassa nakdyhteydessa.

Jos peritoneaalinen defekti luodaan tdssa vaiheessa, se on suljettava valittomasti.
Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.
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. Epdsuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa. Tama tehd&dan
vetamalla kevyesti atraumaattisilla tarttuimilla.

. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -verkko vieddan sisddn preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle.
Soikealla ja esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on hdpyluun anatominen maamerkki. Lapéllisissd verkoissa rasti
nayttaa ylalapan.

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT verkko liitetdan tai kiinnitetdan ensin Cooperin ligamenttiin ja hdpyluun yldhaaraan

e PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -verkko kiinnitetddn sitten linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu
keskiyldvatsan alempien verisuonien.
ympdrille ja sivuille. Muutamaa kiinnityslaitetta kdytetdan kiinnittdamaan PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -verkko
nivuskanavan sisdsuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vdhintddn 1 cm:n pdassa verkon reunasta ja
kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ®-verkon tulee kattaa lonkan verisuonet kevyesti ja reilusti ilman suuria aukkoja.

. Kirurgin tulee tarkistaa, etta verkko on ankkuroitu hyvin ymparaiviin rakenteisiin. Verkko ei saa siirtyd, vaan sen on pysyttava
paikallaan.
. Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneaalisten defektien varalta. Jos niitd on, ne on suljettava. 5 mm:n

leikkausinstrumentit poistetaan suorassa ndkdyhteydessa. Preperitoneaalinen tila painuu kokoon.
e Jos huomaamatta jddneesta peritoneaalisesta defektistd on epailyja, on suoritettava taydellinen laparoskopia.
e  Leikkausinstrumentit poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. lhon reunat paatelldan tavanomaiseen
tapaan.
Proteesin koko:
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT -tuotevalikoima koostuu erikokoisista ja -muotoisista verkoista:
- Esileikatut tahystysreialliset verkot LICHTENSTEIN-nivustyrakorjaukseen
- Soikeat, esimuotoillut ja suorakulmaiset verkot TAPP/TEP-nivustyrikorjaukseen

Yhteenveto
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Felhasznalasi utmutatoé hu

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

RESZBEN FELSZIVODO HASFALI MEGEROSITO IMPLANTATUM
STERIL, EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

LEIRAS
A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT hal6 részben felszivodd hasfali megerdsit6 implantatum.
ALAPANYAGOK

Polipropilén (nem felszivddd) — Poli-L-tejsav (felszivédo). Kék szdl (referencia fligvényében): monofil polipropilén, nem felszivédd,
szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.
Nem tartalmaz allati vagy emberi eredet{i anyagokat — Részben felszivodao.
FELHASZNALASI JAVASLATOK
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT haldk lagyék- és femoralis sérv kezelésére és megerdssitésére hasznalatosak.
JELLEMZOI
A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT extraperitonedlis belltetésre haszndalatos.A termék biokompatibilis és részben felszivédo.
El6nyds tulajdonsagai: méretre vaghatd, hoyg illeszkedjen a beteg anatomiajahoz, kiléndsen ellenallé a varréanyagnak és az alhasi
nyomasnak, makroporozus, atlatszo, és kiillondsen kony(l PLLA rész felszivddasa utan.
ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja a kovetkez6 esetekben:
- Barmely 6sszetevével szembeni allergia
- Aterlilet elfert6z6dott
- Terhesség
- Novésben lévo gyermekek
- Antikoagulans terapia
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mint minden implantatum esetén, itt is fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata, amelyek akar a beteg Ujraoperaldsahoz is
vezethetnek:

Diszkomfort érzés letapadas hematéma Idegen test Reakcid
fert6zés kitiremkedés Halé migracid kozeli szerv irritacidja
kidjulas fisztula kialakulas halé deformacid Lymphocele
gyulladas szeréma allergias reakcid

A férfiak medddségének kis mértékii tovabbi kockazatat azonositottak a kétoldali lagyéksérv halo hasznalataval torténd helyreadllitasa
utan (nyitott vagy laparoszkdpos eljaras).

FELHASZNALASI UTMUTATO

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT halot mindig el kell hogy vélassza a a hastiregt6l a peritoneum.

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT halok sterilen keriilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacid).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkoz sértetlenségérdl. Az eszk6z vagy a csomagolas barmiféle elvaltozasa
esetén ne hasznalja fel.

Ne hasznaljon fel lejart szavatossagi ideji terméket.

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

Az eszkozt képzett sebésznek kell belltetnie, aki megfelel6 anatdmiai és visceralis-sebészeti ismeretekkel rendelkezik.

FONTOS: NE HASZNAUJA UJRA — NE STERILIZAUA UJRA!

Ahogy a csomagoldson is lathatd, a PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sérvhald egyszer hasznalatos termék. Nem
Ujrahasznalhatd és nem Ujra sterilizdlhato. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitasanak elvesztése, fertdzés
kockazata, termék hatékonysaganak csokkenése, a probléma kitjulasa.)

TAROLAS

Szaraz, szobah&mérsékletl helyen, Fényt6l védett helyen tartsa, eredeti csomagolasban tarolando.

AZ ESZKGZOK ELTAVOLITASA ES MEGSEMMISITESE

Az explantdcionak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,Sebészeti implantdtumok - sebészeti implantdtumok kinyerése és
elemzése” szabvény 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepld ajanlasok betartdsaval kell torténnie. Minden eltavolitott
berendezést vissza kell killdeni elemzésre a jelenlegi protokolinak megfelel6en. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN
BIOTECH-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kildés eltt keriilt megtisztitasra és fertGtlenitésre,
lezart csomagban kell bekildeni. Az eltavolitott orvosi eszkbz megsemmisitését a fertGzésveszélyes hulladék artalmatlanitasi
orszagaban érvényben 1év6 szabvanyoknak megfelelGen kell elvégezni. A nem bedltetett berendezés artalmatlanitdsara nem
vonatkoznak kiilon ajanldsok. A masodik bekezdés az informacidkérés vagy a panaszok esetére vonatkozik.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN BIOITECH minGségligyi szabalyait kbvetve elkotelezett az irdnt, hogy a magas mindségli orvosi eszkozok gyartasa és
szdllitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségiigyi szakember (lgyfél, felhasznald, beutald orvos
stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez kapcsoldddan, a minGség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehetd
legrovidebb id6n bellil tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantadtum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az
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hozzajarult a paciensen fellépd sulyos mellékhatasok kialakuldsdhoz, az egészségligyi kbzpontnak kovetnie kell az adott orszdgban
érvényben |évd jogi eljarasokat, és a lehetd legrovidebb idén beliil tdjékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Kérjlik, hogy barmely
levelezésben tiintesse fel a referencidt, a tételszamot, a referencia koordinatait és az incidens vagy panasz atfogd leirasat. A
prospektusok, a dokumentacidk és a miitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazoinal.

FONTOS

A termékkel kapcsolatos tovébbi informacidért lépjen kapcsolatba a képviselGjével vagy terjesztGjével.

SEBESZETI ELIARAS
A SEBESZETI ELARASOK LEiRASA:

Nyilthasi sérvmiitét: Lichtenstein

YVVVYVY

\ a4

A beteg hanyatt fekszik
Helyi vagy altaldnos érzéstelenités
Korilbelll 5 cm-es inguinalis bemetszés
A dissectio a Lichtenstein eljarasnak megfelelGen végzend6
A hernia zsdk megtalalasa és eltavolitasa
A transzverzalis fascia megergsithetd nem felszivédo varréfonallal. Direkt sérveknél ez segitheti az operécid uténi kidjulas
elkeriilését.
A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT vaghatd, hogy jobban illeszkedjen a beteg anatomidjahoz.
A protézis fokozatosan helyezhetd fel.
o A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT felhelyezését az 4gyéki gerinccsigolyanal kezdje.
A protézis felsé része a csatlakozd inra helyezend®d.
Haladjunk a felhelyezéssel a mély lagyéki gytir(i felé, Ggy, hogy az els6 ag kertiljén hatulra
majd a masodik agat Ugy helyezziik fel, hogy kérbefogja a spermavezetéket
Rogzitsiik a PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -t nem felszivddé varrattal
= acslcsot a tuberculum pubicumhoz varrjuk
= ahald alsé szélét a lagyékszalag szabad széléhez varrjuk
= afolyamatos varrat kiterjed egészen a spina iliaca anterior superior kbzepéig
= a hald két farokrészét varrjuk 6ssze a spermavezeték kordl
= a hdld infero-medidlis sarkat rogzitsiik, ugy hogy atfedje a tuberculum pubicum-ot.
o a haldt az csatlakozd inakhoz rogzitsiik, szaggatott varratokkal
o  szivicsO helyezhet6 az external oblique aponeurdzisa ala, kiilénGsen nagyobb lagyéksérvek esetén, ahol nagyobb
bemetszésre kerdlt sor.
o ezt kovetden zarjuk az external oblique aponeurdzisat felszivodo varréfonallal
a sebészeti bemetszés lezérasa el6tt a széleket kezeljiik hosszanhatd érzéstelenitével, mint példaul Naropein®
o a perioperativ ellatds soran altalaban megel6z6 antibiotikus kezelés alkalmazott, az operdciot kévetd 48-72
oraban.

O O O O

o

Laparoszkdpos eljaras (TAPP vagy TEP)
1/ Egy példa TAPP eljarésra

YVVVVYVYYVY

>
>

>

Altaldnos érzéstelenités

Pneumoperitoneum létrehozasa a szokdsos modon.

Az intra-abdominalis elvaltozasok felmérése [intra-abdominalis pathologia és lagyéksérv elvaltozasok és zsakok].

A két tovabbi trokar behelyezése vizudlis megfigyelés mellett.

Bemetszés elvégzése hagyomanyos TAPP technikaval

Az indirekt lagyéksérv zsakokat dvatosan levagjuk a spermavezetéknél. Az direkt sérvzsakokat konnyedén eltavolitjuk

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT halét a trokaron keresztiil bejuttatjuk a hasliregbe és kiteritjik a lagyéki részen. Az
el6reformazott, ovalis haldon a kék szal jelzi a szeméremcsont iranyat. A szarnyas halok esetén a kereszt jelzi a fels6
szarnyat.

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT haldt a Cooper Ligamentumhoz rogzitjik, az alsé gyomortdji erek mellett és kordil,
kapcsok vagy varratok alkalmazdsdval, a sebész szokdsos rutinja szerint. Kilonds odafigyelést igényel, hogy a sebész
elkerilje a “fajdalom és végzet” haromszogeit (triangle of doom, triangle of pain) a csipd kornyéki ereket és hogy a
rogzitéseket az inguinalis gy(ir(ire lateralisan helyezzik. A rogzitési pontok legyenek legalabb 1 centiméterre a hald szélétdl
és hagyjunk legaldbb 1 centimétert a rogzitési pontok kozt.

Gy6z6djlink meg, hogy a halo megfelelGen rogzitve lett-e a kdrnyezd struktirakhoz.

Gondosan zérjuk a peritoneumot, nem maradhat hézag a peritoneum és a hasfal koézt. Tovabba, annak az egész halot
fednie kell.

A trokarok eltavolitdsa vizudlis megfigyelés mellett. A sub-umbilicalis trokar kdrnyékén fascia sziikség esetén zarando.

2/ Egy példa TEP eljarasra

YV VVYYVYY

Altalanos érzéstelenités

A pro-peritonedlis hely |étrehozdsa.

A 10 mm trokdr behelyezése

Pneumo-pro-peritoneum létrehozdsa

A két 5 mm-es port behelyezése vizualis megfigyelés mellett
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Ha a peritoneum megsériilne a folyamat soran, azt azonnal le kell zarni.

Az anatomiai irdnyjelz6k megegyeznek a TAPP eljarasnal leirtakkal.

Az indirekt lagyéksérv zsakokat dvatosan levagjuk a spermavezetéknél. A direkt sérvzsakokat kénnyedén eltdvolitjuk. Ezt,
finoman, atraumatikus fogokkal végezziik.

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT haléot a trokaron keresztiil bejuttatjuk a pre-peritonedlis részbe és kiteritjik a
lagyéki részen. Az el6reformazott, ovalis haldn a kék szal jelzi a szeméremcsont irdnyat. A szédrnyas héalok esetén a kereszt
jelzi a fels6 szarnyat.

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT haldt els6ként a Cooper Ligamentumhoz rogzitjiik és a pubic ramus fels6
részéhez. Ezutdn a PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT hdlét a linea alba alsé részéhez rogzitjuk. A rogzitést folytatjuk
az alsé gyomortaji erek mellett és koril. Néhany rogzitést tesziink a belsé gy(lrli mellett. A rogzitési pontok legyenek
legaldbb 1 centiméterre a hald szélétdl és hagyjunk legalabb 1 centimétert a rogzitési pontok kozt.

A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT haldnak lagyan és bdven takarnia kell a csip6 ereket, nagyobb hézagok nélkul.
Gy6z6djlink meg, hogy a halé megfelel6en rogzitve lett-e a kdrnyez6 struktirakhoz. A halénak a helyén kell maradnia, nem
mozdulhat el.

A pre-peritonealis teret vizsgaljuk at, hogy nem tortént e sériilés a peritoneumon. Ha igen, azt zarjuk be. Az 5 mm-es
trokarokat vizualis megfigyelés mellett eltavolitjuk. A pre-peritonedlis rész 6sszeesik.

Ha felmerdil a peritonedlis sériilés gyanuja, kiegészit6 laparoszkdpia sziikséges.

Trokérok eltavolitasa, a fascia sériléseit a megfelel$ varréanyaggal zérjuk. A b6rt a szokasos modon zarjuk.

A protézisek mérete:
A PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT termékcsalad kiilonféle méret(i és formaju halokbal all.

- ElGre vagott halok kulcslyukkal LICHTENSTEIN inguinalis sérv miitéthez
- Ovdlis, el6reformazott és négyszog alaku haldk TAPP/TEP inguinalis sérv miitéthez

Osszefoglalds

Page34/76



Gebruiksinstructies nl
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT

SEMI RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRUVING
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas is een semi-resorbeerbaar pariétaal versterkingsimplantaat
MATERIALEN
Polypropyleen (niet resorbeerbaar) — Poly L melkzuur (resorbeerbaar). Blauwe draad (afhankelijk van
de referenties): polypropyleen monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas is ontworpen voor het herstel en de versteviging van inguinale en femorale hernia's.
PRESTATIES
Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT apparaat is ontworpen voor extra-peritoneale implantatie. Deze producten zijn
biocompatibel en semi-resorbeerbaar. Hun voornaamste voordelen zijn: kunnen versneden worden volgens de anatomie van de
patiént, hoge weerstand tegen hechtingen en abdominale druk, macroporeus, transparant, lichtgewicht na PLLA-absorptie.
CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Geinfecteerde plek
- Zwangerschap
- Opgroeiende kinderen
- Antistollingstherapie
ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten veroorzaken
die tot heroperatie kunnen leiden:

Ongemak/pijn Vorming van adhesie Hematoom Vreemd voorwerp Reactie
Infectie Vorming van fistels Meshverplaatsing irritatie bij orgaan
Recidive Erosie Meshvervorming Lymfocele

Ontsteking Seroom Allergische reactie

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

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT moet altijd door het peritoneum gescheiden worden van de buikholte
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT protheses worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).
Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan blisters/afscheurbare zakjes bestaan). Niet
gebruiken in geval van verslechtering van het apparaat en/of de verpakking. Niet gebruiken indien de vervaldatum van het
apparaat verstreken is. COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type
bevestigingsmiddel.
Het hulpmiddel moet worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die bekend is met de relevante anatomie en viscerale
chirurgie.
BELANGRUK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN
Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Het kan niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot:
verlies van de steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)
BEWAREN VAN DE PROTHESE
Op te slaan op een droge plaats uit de Vrij van licht houden, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke verpakking.

VERWUDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

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

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN BIOTECH 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
BIOTECH 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 BIOTECH zo snel
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mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het partijnummer, de
coodrdinaten van een referentie en een uitgebreide beschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en
operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

BELANGRUK

Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van op te

nemen.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

BESCHRUVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:

Open liesbreuk: Lichtenstein

De patiént wordt op de rug gelegd

Lokale of algemene anesthesie

Liesinsnijding van ongeveer 5 cm

Dissectie wordt uitgevoerd volgens de Lichtenstein-techniek

De breukzak wordt geidentificeerd en beperkt

De transversale vergroeiing kan worden gesloten met een niet absorbeerbare hechting. Bij rechtstreekse hernia helpt dit onmiddellijke

postoperatieve recidive voorkomen

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT -gaas kan worden versneden op de maat van de anatomie van de patiént.
De prothese wordt geleidelijk geplaatst

begin met het plaatsen van PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT op het schaambeen

de bovenkant van de prothese wordt op de falx inguinalis geplaatst

vervolgens wordt de prothese naar de diepe inguinale ring verplaatst, zodat de eerste arm erachter ligt

en de tweede arm wordt rond de zaadstreng geplaatst
Bevestig het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas met niet resorbeerbare hechtingen

. de bovenkant wordt aan de schaambeensknobbel gehecht

. de onderste rand van het gaas wordt aan de vrije rand van het inguinale ligament gehecht
. de hechting loopt door tot mediaal van de achterbovenste darmbeensdoorn

. hecht beide staarten van het gaas samen rond de zaadstreng

. de ondermiddelste hoek van het gaas wordt over de schaambeensknobbel bevestigd.

. het gaas wordt met onderbroken hechtingen aan de falx inguinalis bevestigd

de streng rust nu op de prothese

onder het externe schuine buikspiervlies kan een afzuigdrain geplaatst worden, vooral bij een grote liesbreuk, waarop
uitgebreide dissectie werd uitgevoerd.

vervolgens wordt het externe schuine buikspiervlies gesloten met absorbeerbare hechtingen

voor sluiting van de chirurgische incisie, worden de randen geinfiltreerd met een langdurig lokaal verdovend middel zoals Naropein®

Tijdens de perioperatieve verzorging van de patiént wordt gewoonlijk profylactische antibiotica toegediend tot 48 — 72 uur nade

operatie.

Laparoscopische procedure (TAPP of TEP)
1/ Voorbeeld van een TAPP-herstel

>

Algemene verdoving

Op de gebruikelijke manier wordt een pneumoperitoneum gecreéerd

de intra-abdominale bevinden worden gemeld [intra-abdominale pathologie, liesbreukstoringen en zakken].

De twee extra trocars worden onder zicht ingebracht.

Dissectie wordt gestart en uitgevoerd volgens de klassieke TAPP-techniek.

De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse herniazakken
zijn eenvoudig los te maken.

Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas wordt als een sigaret opgerold en door de Trocar in de intra-abdominale
holte ingebracht, vervolgens uitgerold over de inguinale zone.

De blauwe draad op het ovale, voorgevormde gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor de
gaasjes met flappen

geeft het kruis de bovenste flap aan. Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas wordt bevestigd aan Cooper's
Ligament, rond en lateraal van de onderste epigastrische vaten met nagels, krammen of andere bevestigingswijzen,
volgens de gebruikelijke chirurgische techniek. De operator moet zorgvuldig de driehoek van Hesselbach, van Fruchaud,
de liesvaten vermijden en de bevestigingen lateraal van de inguinale ring plaatsen. De bevestigingspunten van het gaas
moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een onderlinge afstand van 1 cm.

De operator moet controleren dat het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas goed bevestigd is aan de omliggende
structuren.

Het buikvlies wordt zorgvuldig gesloten, er mag geen stoornis tussen het buikvlies en de buikwand open blijven.
Bovendien moet het gehele gaas bedekt worden.

De trocars worden op zicht verwijderd. De vergroeiing op de trocarsite onder de navel wordt gesloten zoals vereist.

2/ Voorbeeld van een TEP-herstel

>

»

Algemene verdoving
Creéer de pro-peritoneale ruimte.
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>  De trocar van 10 mm wordt ingebracht. Creéer het pneumaproperitoneum. Twee 5 mm poorten worden onder zicht
ingebracht. Als op dit moment een peritoneale stoornis wordt gecreéerd, moet deze onmiddellijk gesloten worden.

>  De anatomische merktekens zijn identiek aan die van het TAPP-herstel.

>  De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse
herniazakken zijn eenvoudig los te maken. Dit vindt plaats door zacht trekken met atraumatische grijpers.

> Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas wordt in de pre-peritoneale ruimte ingebracht en over de inguinale
zone uitgespreid. De blauwe draad op het ovale, voorgevormde gaas vormt het anatomische merkteken voor het
schaambeen. Voor gaas met flappen geeft het kruis de bovenste flap aan.

> Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT gaas wordt eerst bevestigd aan Cooper's Ligament en de bovenste rand van
het schaambeen. Vervolgens wordt het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -gaas bevestigd op de achterkant van de
Linea Alba. De bevestiging gaat door rond en lateraal van de onderste epigastrische vaten. Het PROMESH® SURG ABSO
& ABSO ANAT H-gaas wordt op een paar punten lateraal van de interne ring bevestigd. De bevestigingspunten van het
gaas moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een onderlinge afstand van 1 cm.

> Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -gaas moet de liesvaten zacht en ruim bedekken, zonder grote leemtes.

>  De operator moet controleren dat het gaas goed bevestigd is aan de omliggende structuren. Het gaas mag niet
bewegen en moet in plaats blijven.

>  De pro-peritoneale ruimte wordt gecontroleerd op peritoneale stoornissen. Indien aanwezig moeten deze gesloten
worden. De 5 mm trocars worden op zicht verwijderd. De pro-peritoneale ruimte klapt in.

>  Als er twijfels bestaan over een gemiste peritoneale stoornis, moet een aanvullende laparoscopie worden uitgevoerd.

>  De trocars worden verwijderd en de liesinsnijding wordt gesloten met de juiste hechting. De huidranden worden op de
gebruikelijke manier bijeen gebracht.

Afmeting van de prothese:
Het PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:

-Voorgesneden gaas met sleutelgat voor LICHTENSTEIN inguinale hernia-herstel
-Ovaal, voorgesneden en rechthoekig gaas voor TAPP/TEP inguinaal hernia-herstel

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT

IMPLANT SEMI-RESORBABIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE

Plasele PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sunt implanturi semi-resorbabile de consolidare parietala.

MATERIALE

Polipropilena (neresorbabild) - Acid L-polilactic (resorbabil). Fir albastru (in functie de referintd): polipropilena monofilament,
neresorbabil, colorant [ftalocianinato(2-)] cupru.

Nu este de origine umana sau animala. Semi-resorbabil.

INDICATII
Plasele PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sunt concepute pentru repararea si consolidarea herniilor inghinale si femurale.

PERFORMANTE
Dispozitivul PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT este conceput pentru a fi implantat extraperitoneal. Aceste produse sunt
biocompatibile si semi-resorbabile. Principalele avantaje sunt: se pot tdia astfel incat sa se potriveasca la anatomia pacientului,
rezistentd mare la sutura si la presiunea abdominald, macroporozitate, transparentd, sunt usoare dupa resorbtia PLLA.
CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:

- Alergie la vreuna dintre componente

- Loc infectat

- Sarcina

- Copii in crestere

- Terapie cu anticoagulante
EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate produce efecte secundare nedorite care ar putea necesita reoperarea:

Disconfort/durere Formarea aderentelor Durere Corp strdin Reactie

Infectie Formarea fistulelor Migratie mesh iritatie Tn proximitatea unui organ
Recurenta Eroziune Deformare mesh Limfocel

Inflamare Serom Reactie alergica

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

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT trebuie si fie intotdeauna separatd de cavitatea abdominala prin peritoneu.

Protezele PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (bule de aer/pungi care se cojesc). A nu se utiliza, in
cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat. A nu se utiliza daca dispozitivul este expirat. COUSIN BIOTECH nu ofera
nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare.

Dispozitivul trebuie sa fie implantat de un medic chirurg calificat, familiarizat cu anatomia relevanta si chirurgia viscerala
IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA

Asa cum se specificd pe etichetarea produsului, plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT este de unica folosinta. Nu poate fi
reutilizata si/sau resterilizata (printre riscurile potentiale se numara: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea
eficientei produsului, recurenta, fara a se limita la acestea).

DEPOZITAREA PROTEZEI

Se va depozita intr-un loc uscat, A se pastra ferit de lumina si la temperatura camerei, in ambalajul original.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

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

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

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

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

n urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazi si depuni toate eforturile pentru producerea si furnizarea unui
dispozitiv medical de Tnalta calitate.

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

BIOTECH.

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

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la distribuitorii sdi.
IMPORTANT:

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

PROCEDURA CHIRURGICALA

DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:

Repararea deschisa a herniei inghinale: Lichtenstein

VVVVVYVY

\ a4

Pacientul este plasat in pozitie culcat pe spate
Anestezie locala sau generala
Incizie iliaca de aproximativ 5 cm
Disectia se efectueaza conform tehnicii Lichtenstein
Este identificat si redus sacul herniar
Fascia poate fi intdrita printr-o sutura neabsorbabild. La hernia directd, ajuta la evitarea vreunei recurente postoperatorii
imediate
Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT poate fi decupata astfel incat sa se potriveasca la anatomia pacientului
Proteza se pune treptat
o incepeti prin plasarea plasei PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pe creasta pubiand
partea superioara a protezei se plaseaza pe tendonul comun
continuati plasand proteza inspre inelul inghinal profund, astfel incat primul brat sa fie plasat in spate
iar al doilea brat sa fie plasat astfel incat sa Tnconjoare cordonul spermatic
Fixati plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT cu suturi neresorbabile
= Apexul este suturat la tuberculul pubian
=  marginea inferioara a plasei se sutureaza la marginea libera a ligamentului inghinal
=  sutura continua se intinde medial in sus pana la creasta iliaca anterioara superioara
= suturai una de alta cele doua capete ale plasei, in jurul cordonului spermatic
= colful infero-medial al plasei este atasat astfel incat sa se suprapuna peste tuberculul pubian.
. plasa este ancorata de tendonul comun prin suturi intrerupte
o apoi cordonul se sprijina pe proteza
o drenul de absorbtie poate fi plasat in spatele aponevrozei oblicului extern, mai ales in cazul herniilor inghinale
mari, in care s-a efectuat o disectie intinsa
o  apoiaponevroza oblicului extern se inchide cu suturi absorbabile
o Tnainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile sale se infiltreaza cu un anestezic local cu actiune prelungita,
cum ar fi Naropein®
o In timpul pregitiri perioperatorii a pacientului, de obicei se administreazi postoperator antibiotice profilactice,
timp de 48-72 de ore

O O O O

Procedura laparoscopica (TAPP sau TEP)
1/ Exemplul unei reparari TAPP

YVVVVYVYVYVYY

>
>

>

Anestezie generala

Se creeaza in modul obignuit un pneumoperitoneu

se raporteaza descoperirile intraabdominale [patologia intraabdominala si cicatricele si sacii herniari inghinali]

Cele doua trocare suplimentare sunt inserate sub vizualizare directa.

Se initiaza si se efectueaza disectia, urmand tehnica TAPP clasica

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi se diseca usor.

Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se insereazad prin trocar in cavitatea intraabdominala si se intinde peste
regiunea inghinala. Firul albastru de pe plasa ovala si preformata reprezinta reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru
plasele cu lambouri, crucea indica lamboul superior. Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se ataseazd de ligamentul
lui Cooper, in jur si lateral fata de vasele epigastrice inferioare, folosind cleme, capse sau alt dispozitiv de fixare a plasei,
conform tehnicii obignuite a chirurgului. Chirurgul trebuie sa fie meticulos, astfel incat sa nu atinga triunghiul vaselor,
triunghiul durerii si vasele iliace si sa plaseze dispozitivele de fixare lateral fata de inelul inghinal. Punctele de fixare a plasei
trebuie sa se afle la cel putin 1 cm de marginea acesteia, cu 1 cm spatiu intre ele.

Chirurgul trebuie sa verifice dacd plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT este bine ancorata de structurile din jur.

Peritoneul trebuie inchis cu meticulozitate, astfel incat sa nu ramana deschisa nicio cicatrice intre peritoneu si peretele
abdominal. Tn plus, trebuie si acopere plasa in intregime.

Trocarele se scot sub vizualizare directa. Fascia din locul trocarului subombilical se inchide dupa cum este necesar.

2/ Exemplul unei reparari TEP

>
>
>

Anestezie generala
Creati spatiul properitoneal.
Se insereaza trocarul de 10 mm.
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VVVYVY

A4

>

Creati pneumoproperitoneul.

Sunt inserate doua orificii de 5 mm sub vizualizare directa.

Daca n acest moment se creeaza o cicatrice peritoneald, aceasta trebuie inchisa imediat.

Reperele anatomice sunt identice cu cele de la efectuarea unei reparari TAPP.

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi se diseca usor.
Aceasta se realizeaza prin tractiune usoara cu pense Grasper atraumatice.

Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se insereaza in spatiul preperitoneal si se intinde peste regiunea inghinala.
Firul albastru de pe plasa ovalad si preformata reprezinta reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri,
crucea indica lamboul superior.

Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT este atasata sau fixata mai intai la ligamentul lui Cooper si la fata superioard a
ramusului pubian. Apoi plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT se fixeazd pe fata posterioara de la linea alba.
Ancorarea se continud in jurul vaselor epigastrice inferioare si lateral. Se folosesc cateva dispozitive de fixare pentru a fixa
plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT lateral fata de inelul intern. Punctele de fixare a plasei trebuie sa se afle la cel
putin 1 cm de marginea acesteia, cu 1 cm spatiu intre ele.

Plasa PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT trebuie sa acopere usor si generos vasele iliace, fara goluri mari.

Chirurgul trebuie sa verifice daca plasa este bine ancorata de structurile din jur. Plasa nu trebuie sa migreze, ci sa ramana
pe loc.

Spatiul preperitoneal trebuie verificat ca sa nu existe vreo cicatrice peritoneald. Dacd exista vreuna, trebuie inchisa.
Trocarele de 5 mm se scot sub vizualizare directa. Spatiul preperitoneal se va restrange.

Daca exista vreo intrebare cu privire la omiterea unei cicatrice peritoneale, trebuie efectuatd o laparoscopie de
completare.

Se scot trocarele si cicatricea fasciei se inchide cu o suturd adecvata. Marginile pielii se aproximeaza in modul obisnuit.

Dimensiunea protezei:

Gama de

Rezumat

produse PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT cuprinde plase de diverse marimi si forme:
- Plase pretaiate cu orificii pentru repararea herniei inghinale prin metoda LICHTENSTEIN
- Plase ovale, preformate si rectangulare pentru repararile herniei inghinale prin metoda TAPP/TEP

Page 40/ 76



Navod na pouzitie sk

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Siete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT su polovstiebatelné parietdlne implantaty.
MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatel'ny) - Poly L kyselina mliecna (vstrebatelnd) Modré vldkno (v zavislosti na referencidch): monofilné
propylén, nevstrebatel'ny, medené farbivo [ftalocyaninato (2-)].
Ani I'udsky, ani zvieraci povod. Polovstrebatelné.
INDIKACIA
Siete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT su navrhnuté k oprave a na posilnenie taninovych a stehennych kyl.
VYKON
Zariadenie PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je navrhnuté k extra-peritonealnej implantacii. Tieto produkty su biologicky
kompatibilné a CiastoCne vstrebatel'né. Ich hlavné vyhody si: mozno je skratit’ tak, aby zodpovedali anatémii pacienta, vysoka
rezistencia proti Svu a abdominalnimu tlaku, makroporéznej, transparentné, I'ahké resorpcia PLLA.
KONTRAINDIKACIE
NepouZzivajte v nasledujtcich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuce deti
- Antikoagulacna terapia
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Rovnako ako kazdé implantovatel'né zariadenie, méZe tento implantat sposobit mozné neZiaduce ucinky, ktoré moézu viest k
reoperaciu.

Nepohodlie / bolest’ Tvorenie zrastov Hematém Cudzie teleso reakcia

Infekcie Tvorba fistuly Migracia tkaniva Podrazdenie v blizkosti organu
Relaps Erdzia Deformacia tkaniva Lymfokéla

Zapa Seromy Alergicka reakcia

Po obojstrannej operacii (otvorenej alebo laparoskopickej) trieslovej prietrze s pouZitim sietok sa zistilo malé dodatoc¢né riziko
muzskej neplodnosti.

BEZPECNOSTNE POKYNY NA POUZITIE

Zariadenie PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT musi byt’ vidy oddelené od dutiny brusnej vystelky brucha.

Protézy PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred pouzitim skontrolujte integritu obalu a zariadeni (blister / puzdra). V pripade poskodenia obalu a/alebo zariadenie nepouZivajte.
NepouZivajte ak uplynulo datum odporucanej spotreby. Spolo¢nost COUSIN BIOTECH neponuka zaruky ani odporacania pokial’ ide o
pouzitie urcitého typu fixacie.

Pomédcka musi byt implantovana kvalifikovanym chirurgom, ktory je oboznameny s relevantnou anatémiou a visceralnou chirurgiou
DOLEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na etikete vyrobku, protéza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je urcenad iba na jednorazové pouZitie. Nemozno
ju znovu pouZit a / alebo sterilizovat’ (potencidlne rizika, ale nielen: strata sterility produktu, nebezpeclenstvo infekcie, strata
ucinnosti produktu, relaps).

SKLADOVANIE PROTEZY

Skladujte na mieste mimo slnec¢ného Ziarenia, mimo dosahu svetla a pri izbovej teplote, v origindlnom baleni.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

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

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrdcony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyskaé¢ od COUSIN
BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czy$ci¢ i nie dezynfekowac implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majacymi zastosowanie
wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

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

UZYSKANIE INFORMACII | ZGtASZANIE REKLAMACII

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

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH lub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

DOLEZITE

Pre viac informacii o pouZiti tohto produktu kontaktujte svojho zéstupcu alebo distributora spoloc¢nosti.

CHIRURGICKY POSTUP

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPOV:
Oprava otvorené trieslovinové prietrze: Lichtenstein
Pacient je v polohe na chrbte.
Lokdlna alebo celkova anestézia.
Bedrovy rez cca 5 cm.
Rez sa vykondva v sulade s technikou Lichtenstein.
Vak prietrze je identifikovany a zmenseny.
Transverzalna fascia méze byt spevnena pomocou nevstiebatelného stehu. U priame prietrze to poméaha vyhnut sa
okamzitému pooperacnému relapsu
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT mozno orezat tak, aby zodpovedalo anatémiu pacienta
Protéza je nasledne vloZzena na miesto
o pocnic PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT na spone lonove;j
horna Cast’ protézy je vlozena na pripojenu sl'achu
protézu umiestnite tak, aby smerovala k hibokému tfiselnému kridzku tak, aby za nim bolo prvé rameno
potom sa umiestni druhé rameno tak, aby obklopilo semenovod
Siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT upevnite nevsti‘ebatelnymi stehy
= apex sa prisije k pubickému tuberkulu
=  spodna hranica oka je prisita k voI'nej hrane ligamenta
= kontinudlne steh siaha medialno k na bedrovych spone
. zosite dva konce oka, okolo semenovodu
=  inferomedialni roh siet’ky je pripojeny tak, aby prekryval lonovou kost'.
= siet je pripojend k Slacham prerusovanymi stehmi
o  S$nura potom spociva na protéze
o pod externé Sikmou aponeurdézu mozno umiestnit dren, najma v pripade velkych taninovych kyl, kedy bol
vykonany vel'ky rez
o  vonkajSia aponeurdza je potom pripojena vstrebatel'nymi stehy
o  pred zatvorenim chirurgického rezu je do rohov vstreknuté dlho posobiace lokéalne anestetikum, napr. Naropein®
o Pocas perioperaCnej starostlivosti o pacienta su spravidla 48-72 hodin po operacii podavand profylakticka
antibiotika

A\ VVVYVYVY

O O O O

Laparoskopicky postup (TAPP alebo TEP)
1/ Priklad opravy TAPP

»  Celkova anestézia

> Obvyklym spésobom sa vytvori pneumoperitoneum

> nahlasi sa vnutro brusnej nélezy [intra-abdominalnej patoldgie a defekty trieslovinové prietrze a vaky].

>  Dojde k zasunutiu dvoch d’alsich trokarov.

»  Vykona sa rez, vykonava sa klasickou technikou TAPP

»  Vak nepriame trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany. Priame prietrZové vacky sa I'ahko
odrezu.

»  Siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sa zasunie cez trokar do intra-abdominalneho otvoru a nasadi sa cez
trieslovinovu oblast. Modré vlakno na ovalne a vopred tvarované sieti je anatomicka znacka pre lonovou kost. V pripade
sieti s chlopriami znazorfiuje hornd chloptiu kriz. Siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT sa pripoji ku Cooperova
ligament, okolo a laterdlne k vnutornym epigastrickym cievam, pomocou cvockov, sponiek alebo iného fixacného
zariadenia, v sulade s obvyklou technikou chirurga. Chirurg musi byt starostlivy, aby sa vyhol trojuholnik skazy,
trojuholnika bolesti, bedrovym cievam a aby umiestnil fixaciu laterdlne ko kruhu. Fixatné body musia byt minimalne 1 cm
od okraja siete, s 1 cm medzery medzi fixachymi bodmi.

»  Chirurg musi skontrolovat,, ¢i je siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT dobre pripevnend k okolitym stehom.

> Peritoneum je starostlivo uzavreté a Ziadny defekt medzi peritonea a brusnou stenou nesmie zostat otvoreny. Okrem

toho, musi zakryvat' celu siet.
> Déjde k vybratiu trokaru. Podl'a potreby je zatvorena fascia miesta zavedenia trokaru.
2 / Priklad opravy TEP
»  Celkova anestézia
»  Vytvorte pre-peritonealny priestor.
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Zasunie sa 10 mm trokar.

Vytvorte pneumo-pre-peritoneum.

Déjde k zasunutiu 5 mm portov.

Ak déjde v tomto okamihu k peritonealnimu defektu, musi byt okamZite uzatvoreny.

Anatomické orientacné body s rovnaké ako pri oprave TAPP.

Vak nepriame trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany. Priame prietrzové vacky sa I'ahko odrezu.
Vak nepriame trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany.

VVVVVYVY

»  Priame prietrzové vacky sa l'ahko odrezd. Modré vldkno na ovalne a vopred tvarované sieti je anatomicka znacka pre
lonovou kost. V pripade sieti s chloptiami znazortiuje hornu chlopniu kriz.
» V pripade sieti s chlopfiami znédzorfiuje hornG chlopiiu kriz. Siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je najprv

pripevnend alebo prichytenad ku Cooperovu ligamentu a hornej Casti pubickej vetve. Siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO
ANAT je potom pripevnena na posteriérny aspekt linea albumu. Uchytenie pokracuje okolo a lateralne k epigastrickym
cievam. Fixatné body musia byt minimalne 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzery medzi fixatnymi bodmi.

» Naupevnenie siete PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT lateralne k internému kruzku sa poutZije niekol'ko fixaciou.

»  Chirurg musi skontrolovat, ¢i je siet PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT dobre pripevnena k okolitym stehom. Siet’
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT musia jemne a dostatoCne zakryvat' cievy, bez vaznych medzier.

»  Chirurg musi skontrolovat, ¢i je siet dobre pripevnena k okolitym stehom. Siet' sa nesmie posuvat’ a musi zostat’ na mieste.
Déjde k vybratiu 5 mm trokarov. Pre-peritonealny priestor sa zruti.

» Vpripade akychkol'vek otdzok ohl'adom na peritonealnej dialyzy defektu musi byt vykonand laparoskopia.

»  Trokary st vynaté a fascialny defekt je zatvoreny vhodnym stehom. Okraje koZe su aproximované obvyklym spésobom.

Vel'kost protézy:
Produktovi radu PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT tvoria siete réznych vel'kosti a tvarov:
- Siete s otvorom pre opravu prietrze LICHTENSTEIN
-- Ovélne, vopred tvarované a obd{Znikové siete pre opravu prietrie TAPP/TEP

Zhrnutie
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Anvandningsinstruktioner sV

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

SEMI RESORBERBART PAREITAL FORSTARKNINGSNAT
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSANVANDNING

BESKRIVNING
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT &r ett semi resorberbart pareital férstarkningsnat

MATERIAL:

Polypropylen — (icke resorberbart)

Poly L Lactic Acid - (resorberbart)

Bla trad: monofilament PP icke resorberbart. Fargdmne [phthalocyaninato(2-)] koppar
Inget manskligt eller animaliskt ursprung. Semi resorberbart.

INDIKATIONER
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT protesen ar avsedd for anvandning vid ljumsk- och femorala brack.

PRESTANDA

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT protesen ar speciellt utformad for att vara extra peritonealt implanterade. Dessa produkter &r
biokompatibla och semiresorberbara. Deras framsta fordelar ar: kan skéaras for att passa patientens anatomi, hog motstandskraft
mot sutur och buk-tryck, makroporés, transparent, latt efter PLLA-resorption

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte i féljande fall:

- Allergi mot nagon av komponenterna

- Infekterat operationsomrade

- Graviditet

- Vaxande barn

- Samtidig Antikoagulant behandling

BIVERKNINGAR

Liksom for manga medicinska implantat ar detta implantat mottagligt for att involvera majliga biverkningar:

Aterfall Fistelbildning Hematom Frammande foremal Reaktion
Infektion Serom Natmigrering Irritation intilliggande organ
Obehag Erosion Mesh deformation Lymfocele

Inflammation Adhesionbildning Allergisk reaktion

En begrénsad ytterligare risk for manlig infertilitet har identifierats efter reparation (6ppen eller med laparoskopi) av dubbelsidigt
ljumskbrak med nat.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT maste alltid separeras fran bukhalan genom bukhinnan.

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT protesen levereras steril (etylenoxidsterilisering).

Innan nagon anvandning kontrolleras integriteten hos férpackningar och apparater (varav blister / avdragbara pasar). Anvand inte
vid férsamring av enheten och / eller férpackningen. Anvand inte om enheten &r féraldrad. COUSIN BIOTECH erbjuder inte nagon
garanti eller rekommendation vad galler anvandningen av en viss typ av fixeringsmedel.

Enheten maste implanteras av en kvalificerad kirurg som ar val fortrogen med den aktuella anatomin och visceral kirurgi

VIKTIGT! ATERANVAND INTE. ATERSTERILISERA INTE.

Som specificerat pa produktens markning &r PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nitet endast fér engangsbruk. Det kan inte
ateranvandas och / eller ater steriliseras (potentiella risker skulle vara och ar inte begransade till: forlust av produktens sterilitet, risk
for infektion, forlust av produktens effektivitet, aterfall).

LAGRING AV PROTESEN:

Forvaras morkt ett torrt stélle bort fran soljus och vid rumstemperatur i sin ursprungliga férpackning.

Explantation och omhandertagande av produkter

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

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

Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler for omhandertagande av smittférande
avfall.

Det finns inga specifika rekommendationer fér omhadndertagande av en icke-implanterad produkt.
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Begdran om information och klagomal
COUSIN BIOTECH 3&tar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en medicinteknisk produkt
av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvdndare, forskrivare, etc.) har ett klagomal eller anledning till missndje med en produkt
nar det galler kvalitet, sdkerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN BIOTECH sa snart som mdjligt. | handelse av fel pa ett
implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen félja rattsliga
forfaranden i det landet och informera COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH och dess distributorer.
VIKTIGT:
For mer information om anvandningen av denna produkt, vanligen kontakta din -representant eller distributor.
BESKRIVNING AV DEN KIRURGISKA PROCEDUREN:
Oppen brackoperation: Lichtenstein
e Patienten ar placerad i rygglage
e Lokal eller allméan anestesi
e |liac-snitt pa cirka 5 cm
¢ Dissektion utfors i enlighet med Lichtenstein-tekniken
e Brackssacken identifieras och reduceras
e Transversalis fascia kan dtdragas med en icke absorberbar sutur. Med direktbrack hjalper det foér att undvika reoperation
¢ PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nitet kan klippas sa att den passar patientens anatomi.
» Natet satts gradvis pa plats.
e  Borja med att placera PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pa blygdbenet och natprotesens 6vre del &r placerad pa
conjoint senan.
e  Placera protesen mot den djupa inguinalringen sa att den forsta armen &r placerad bakom, placeras den andra armen sa att
den omger sadesledaren.
e  Fixera PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -natet med icke-resorberbara suturer:
-apex sutureras till pubic tubercle,
-natets nedre grans sutureras till den inre kanten av inguinalbandet,
e foljade suturering stracker sig medialt till aneterior superior iliac spine.
e suturera natets 2 Svansar/skanklar runt funikeln.
e detinfero mediala hérnet av natet fastes och dverlappar blygdbenets tuberkel.
e natet ar forankrat i den sammanbundna senan genom avbrutna suturer.
e Ledaren vilar sedan pa natprotesen
* Sugflode kan placeras under den yttre snedstallda aponeurosen, speciellt i stora inguinalbrack, dar en omfattande dissektion
utférdes.
e Aponeurosen hos den yttre snedstallningen stangs sedan med absorberbara suturer o innan det kirurgiska snittet stangs, dess
kanter infiltreras med en langverkande lokalbed6vning, sasom Naropein®
» Under perioperativ vard av patienten ges profylaktisk antibiotika vanligen i 48 - 72 timmar postoperativt
Laparoskopisk procedur (TAPP eller TEP)
1 - Exempel pa en TAPP operation:
¢ Generel anestesi
e Ett pneumoperitoneum utférs pa sedvanligt vis
¢ Intraabdominale fynd dokumenteras [intraabdominal patologi och brackanatomi, sacs)
e De tva extra troakarer infores under direkt visualisering.
e Dissektion paborjas och genomfors med sedvanlig TAPP teknik.
¢ Den indirekta inguinalbrackssacken ska dissekeras noga fran funikeln. Direkta bracksackar ar enkelt dissekerade.
* PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nétet inférs genom troakaren in i bukhalan och appliceras 6ver inguinalomradet. Den bl
traden pa det ovala och
forformade natet ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. Fér nat med klaffar visar krysset den 6vre klaffen. PROMESH® SURG
ABSO & ABSO ANAT natet fasts vid Cooper's Ligament, runt och lateralt till de underlagsna epigastriska karlen med hjalp av stift,
haftklamrar ellerannan natfixeringsanordning, enligt kirurgens vanliga teknik. Operatdren bor vara noggrann att undvika “the
triangel of doom”,triangeln av smarta, iliackakarl och att placera fixeringarna i lateralt mot inguinringen. Mesh fixeringspunkter bor
vara minst 1cm fran kanten av ndtet med 1 cm avstand mellan fixeringspunkterna.
* Operatdren bor kontrollera att PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nétet ar val férankrat till de omgivande strukturerna.
Peritoneum ar stangd noggrant och ingen defekt mellan bukhinnan och bukvaggen bor [amnas 6ppen. Dessutom bor den tacka hela
natet.
 Troakarerna avlagsnas under visualisering, fascia, sub umbilical stangs efter behov pa sedvanligt satt.
2 - Exempel pa TEP -operation
¢ Allmdn anestesi
e Skapa properitonealutrymme enligt sedvanlig metod
® 10 mm troakar fors in.
e Skapa pneumo-pro-peritoneum.
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* Tva 5 mm-portar satts i direkt 6vervakning.

* Om en peritoneal defekt skapas vid denna tidpunkt boér den omedelbart stangas.

¢ De anatomiska landmarkena ar identiska med nadr man utfér en TAPP-operation.

e Den indirekta ingreppsbrackssacken ska dissekeras noga fran Funikeln. Direkta bracksackar dissekerade ltt. Detta gérs genom
forsiktig dragning med atraumatiska gripare.

* PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -natet infors i pre-peritoneala rummet och positioneras 6ver ljumsk omradet. Den bla
traden pa det ovala och forformade néatet ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. For natet med klaffar visar korset 6vre
klaffen.

* PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -natet ar forst fastsatt eller fast vid Cooper's Ligament, och den 6verldgsna delen av pubic
ramus. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -natetfixeras sedan pa den bakre sidan av Linea Alba. Férankringen fortsétter runt och
i lateralt till de underlagsna epigastriska karlen.

Nagra fixeringar anvands for att fixera PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nitet lateralt i den inre ringen. Meshfixeringspunkter
bor vara minst 1 cm frankanten av ndtet med 1 ¢cm avstand mellan fixeringspunkterna.

* PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nitet ska forsiktigt och generdést téacka lliac-karlen utan stérre luckor.

® Operatoren bor kontrollera att Mesh ar val forankrad i de omgivande strukturerna. Mesh ska inte migrera och behalla sin

position pa plats.

 Pre-peritoneal rummet kontrolleras for eventuella peritoneala defekter, och defekter stangas. De 5 mm trocrarna avlagsnas
under direkt tillsyn. Pre-peritonealutrymmet kommer att kollapsa.

¢ Om det finns nagra misstankar om en missad peritoneal defekt, bor en avslutad laparoskopi utforas.

e Trokarer tas bort och defekten i fascia stangas med lamplig sutur. Hudkanterna approximeras pa vanligt satt.

Protesens storlek:

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT sortimentet bestar av masker av olika storlekar och former: - Férskuren nit med nyckelhal fér
LICHTENSTEIN-ingreppsbrackrepa - Ovala, férformade och rektanguldra nat fér TAPP / TEP inguinal brackreparation.

Innehallsférteckning
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Kullanim talimatlari tr

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

YENIDEN YARI EMILEBILIR PARYETAL TAKVIYE IMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT aglari tekrar yari emilebilir paryetal takviye implantidir.

MALZEMELER

Polipropilen (tekrar emilemez) — Poli L Laktik Asit (tekrar emilebilir). Mavi kordon (referanslara bagldir): monofil polipropilen,
emilemez, renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.

insan ya da hayvan mengeili degildir. Tekrar yari emilebilir.

ENDIKASYONLARI
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT aglari kasik ve uyluk hernilerinin onarilmasi ve takviye edilmesi igin tasarlanmistir.

PERFORMANSLAR

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT aygiti ekstra-pritoneal olarak implante edilmistir. Bu Grunler biyolojik olarak uyumludur ve
yeniden yari emilebilir. Ana faydalari: hastanin anatomisine uyum saglamasi igin kesilebilir, stitlire ve anormal basinca karsi yiiksek
dirence sahiptir, PLLA emiliminin ardindan biytk gézeneklidir, seffaftir, hafiftir.

KONTRENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente karsi alerjisi olanlar
- Bolgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk biyitme
- Antikoagiilant terapisi

ISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitlarda oldugu gibi, bu implant da islemin yeniden yapilmasina sebep olabilecek olasi istenmeyen etkilere
maruz kalabilir:

Niksetme Adezyon Hematom Yabanci Cisim Reaksiyon
Enfeksiyon Fistul olusumu GoOzenek tasima Organ yakininda iritasyon
Iitihaplanma Cekme, Go6zenek deformasyonu Lenfosel

Rahatsizlik Seroma Alerjik reaksiyon

Mesh (agik veya laparoskopik) kullanilarak yapilan bilateral kastik fiti§i onarimindan sonra kiiguk bir ilave erkek infertilitesi riski
bulunmustur.

KULLANIM TEDBIRLERI

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT daima periton ile anormal oyuktan ayriimalidir

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT protezi steril gonderilmektedir (etilen oksit sterilizasyonu).

Herhangi bir kullanim 6ncesinde, ambalajin (blister / kabarcikli ambalajlar) ve cihazin bitunlagunt kontrol edin. Cihazin ve/veya
ambalajin bozuk olmasi durumunda kullanmayin. Cihaz son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir
fiksasyon kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti veya 6neride bulunmamaktadir.

Cihaz, ilgili anatomi ve viseral cerrahiye asina kalifiye bir cerrah tarafindan implante edilmelidir

ONEMLI: TEKRAR KULLANMAYIN — TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Uriiniin etiketinde belirtildigi (izere, PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agi sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz ve/veya
sterilize edilemez (olasi riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirli degildir: Griinin sterilizasyonunun kaybolmasi, enfeksiyon riski,
Grtintn verim kaybi, niiksetme)

PROTEZIN SAKLANMASI

Orijinal ambalajinda Giines 15181 maruz birakmayin bir yerde ve oda sicakliginda saklanmalidir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi”, B6lim 1: “Cikarma ve Bertaraf” basligi
altinda yer alan éneriler dogrultusunda gikariimali ve bertaraf edilmelidir.

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

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

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir éneri mevcut degildir.
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BiLGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her tlrli ¢abayl géstermeyi
taahhiit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, rlini regete eden vb.) kalite, glivenlilik veya performans agisindan
Grtnle ilgili bir sikdyetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, miimkiin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH'e
bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglhk merkezinin ilgili
Ulkedeki yasal prosedirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH’i derhal bilgilendirmesi gerekir.

Her tlrlu yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina

yer verin.

Brostirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distributérlerinden talep edilebilir.

ONEMLI

Bu Urtintin kullanimi hakkinda ayrintil bilgi igin, litfen temsilcisi veya distribltori ile temasa geginiz.
CERRAHI PROSEDUR

CERRAHI PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:

Inguinal herniya onarimini agin: Lichtenstein

VVVYVYVY
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Hasta supin konuma getirilir
Lokal veya genel anestezi
Yaklasik 5 cm’lik ilyak insizyonu
Tahlil islemi Lichtenstein teknigine uygun sekilde yerine getirilir
Herniya sak tanimlanir ve dusaralir
Transversalis bag dokusu absorbe edilemeyen sutiir kullanilarak sikistirilabilir. Dogrudan herniya ile, cerrahi islem sonrasi
aninda olusan niksetme durumlarindan kaginilmasina yardimci olur
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agi hastanin anatomisine uyum saglamasi igin kesilebilir
Protez derece derece yerine yerlestirilir
o  Bel kemigine PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT yerlestirmeye baslayin
Protezin Ust kismi bitisik tendon yerlestirilir
Protezi kasik halkasinin derinine yerlestirmeye devam edin, bdylece ilk kol arka kisma yerlestirilsin
ardindan, ikinci kol yerlestirilsin, bdylece spermatik kordonu sarsin
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agini tekrar emilemeyen suttrler kullanarak sabitleyin
= Apeks, pubik tiiberkile sttirlenir
= Agin alt kenari kasik ligamentinin serbest kenarina sttirlenir
= Sirekli sutlir medyala kadar uzanarak dis Ust iliyak omurgaya kadar ilerler
= Aginiki kuyrugunu ag ile birlikte spermatik kordonun gevresine sutirleyin
= Agininfero-medyal kosesi Ust liste binen pubik tiberkile ilistirilir.
. Ag, kesintili stturler ile birlikte bitisik tendon sabitlenir
o  Ardindan kordon proteze dayanir
o Emerek ¢ekici, 6zellikle kapsaml diseksiyon yapilan biyiik kasik hernisinde harici oblik apondérozun altina
yerlestirilebilir
o Ardindan harici oblik apondérozu emilebilir sttiirler kullanilarak kapatilabilir
o  Cerrihi kesigin kapanmasindan 6nce, Naropein® gibi uzun siiren local anestezi ile kenarlarindan gizlice girilmistir,
o Hastanin cerrahi islem 6ncesi bakimi sirasinda, profilaktik antibiyoz genellikle cerrahi mudahalenin ardindan 48 —
72 saat boyunca verilmektedir

O O O O

Laparoskopik prosediir (TAPP veya TEP)
1/ TAPP onarimi 6rnegi

VVVY\VY

Genel anestezi

Bir pnédmoperitoneum genel tarzda olusur

intraabdominal bulgular rapor edilir [intraabdominal patoloji ve kasik herni arizalari v saklan].

Dogrudan bakarken iki ek trokar takihr.

Tahlil baslatilir ve klasik TAPP tekniginin ardindan devam ettirilir

Indirekt kasik hernisi saki, Spermatik Kordondan dikkatlice parcalara ayrilmalidir. Direkt herni saklari kolaylikla parcalara
ayrilabilir.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agi Trokardan gegirilerek intraabdominal bosluga yerlestirilir ve kasik bolgesine
konumlandirilir. Oval ve 6nceden sekil verilen ag kasik kemigi igin anatomik isarettir. Kapakgikli aglar igin, ¢capraz kisim st
kapakgig gosterir. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agi cerrahin standart teknigine uygun sekilde raptiye, zimba veya
diger ag sabitleme cihazi kullanilarak ig Epihastrik Damarlarinin cevresinden ve yanindan Cooper Ligamentine ilistirilmistir.
Operator 6lim licgeninden, aci lggeninden, ilyak damarlaridnan kaginmak igin dikkatli olmal ve sabitleyicileri inguinal
halkaya yatay yerlestirmelidir. Ag sabitleme noktalari agin kenarindan en az 1 cm uzakta olmalidir ve sabitleme noktalar
arasinda 1 cm bosluk birakilmahdir.

Operator PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT aginin gevre yapilara tam yerlestirildigini kontrol etmelidir.

Periton dikkatli bir sekilde kapatilmali, periton ile abdominal duvar arasinda kusur bulunmamali ve agik birakilmamalidir.
Ayrica, tim agi kaplamalidir.
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»  Trokarlar dogrudan gozetim altinda gikarilir. Alt umblikal trocar bélgesinin bag dokusu gerektiginde kapatilir.
2/ Bir TEP onarim 6rnegi
Genel anestezi
Pro-peritoneal alani olusturun.
10 mm’lik trokar takilr.
Pnemo-pro-periton olusturun.
iki adet 5 mm’lik port dogrudan gézetim altinda yerlestirilir.
Bu anda peritoneal ariza olusursa, aninda kapatiimalidir.

YVVVVYVYVY

Bir TAPP onarimi yapilirken anatomik isaretler benzerdir.

Dolayli inguinal herni saki Spermatik Kordondan dikkatlice ayrilmalidir. Dogrudan herni saklari kolaylikla ayrilir. Bu islem

atromatik tutucular kullanilarak hafif ¢ekerek yapilr.

» PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ag preperitoneal Alana yerlestirilir ve inguinal bolgeye konumlandirilir. Oval ve
onceden sekil verilen ag tizerindeki mavi kordon bel kemigi igin anatomik bir isarettir. Kapakgikli aglar igin, capraz kisim Ust
kapakgig| gosterir.

» PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ag ilk olarak Cooper Ligamentine ve de pubik ramusun Ust agisina ilistirilir ve

sabitlenir. Ardindan PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ag Linea Alba’nin arka kismina sabitlenir. Sabitleme islemi ¢

Epigastrik Damarlarin gevresinde ve yan kisimlarinda devam ettirili. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agini dahili

halkaya kenarindan sabitlemek igin birkag sabitleyici kullanilir. Ag sabitleme noktalari agin kenarindan en az 1 cm uzakta

olmali ve sabitleme noktalari arasinda 1 cm bosluk birakiimahdir.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT agi Iliak Damarlarini hafifce ve biytk bosluklar olmadan tam olarak kapatmalidir.

Operatdr Agin cevre yapilara tam sabitlendigini kontrol etmelidir. A baska bir yere alinmamali ve yerinde kalmaldir.

Herhangi bir peritoneal arizaya karsi preperitoneal bolge kontrol edilmelidir. Agik varsa kapatilmalidir. 5 mm’lik trokarlar

dogrudan gozetim altinda gikartilir. Preperitoneal bolge ¢okecektir.

»  Eger kagirilan peritoneal ariza ile ilgili kafaniza takilan bir husus varsa, tam laparoskopi yapiimaldir.

»  Trokarlar gikarilir ve fasiyal ariza uygun sutlr kullanilarak kapatilir. Cilt kenarlari genel tarzda yakinlastirilir.

\ a4
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Protez boyutlari:

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT uriin araligi gesitli boyutlarda ve sekillerde aglardan olusmaktadir:
- LICHTENSTEIN inguinal herni onarimi igin anahtar deligi ile birlikte 6nceden kesilen aglar
- TAPP/TEP inguinal herni onarimi igin oval, 6nceden sekil verilen ve dikdortgen aglar

O
N
D
—+
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Instrukcja uzytkowania pl

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

CZESCIOWO WCHLANIALNY WZMACNIAJACY IMPLANT SCIENNY
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Siatki PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT to cze$ciowo wchtanialne wzmacniajgce implanty $cienne.

MATERIALY

Polipropylen (niewchtanialny) — Poli(kwas L-mlekowy) (wchtanialny). Btekitna ni¢ (w zalezno$ci od modelu): polipropylenowe wiékno
monofilament, niewchtanialne, barwnik [miedZ ftalocjaninowa(2)].

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. Czesciowo wchtanialny

WSKAZANIA
Siatki PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT stworzono w celu naprawy i wzmocnienia przepuklin pachwinowych i udowych.

DZIALANIE

Wyréb PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jest przeznaczony do wszczepiania pozaotrzewnowego. Produkty te s3
biokompatybilne i czeSciowo wchtanialne. Ich gtéwne zalety to: mozliwo$¢ dociecia do anatomii pacjenta, wysoka wytrzymato$¢ na
mocowanie szwow i ci$nienie w jamie brzusznej, makroporowato$¢, przejrzystosé, lekko$¢ po resorpcji poli-L-laktydu (PLLA).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:
- Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow

- Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dzieci, ktére nadal rosna

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze by¢ przyczyng niepozadanych skutkdw ubocznych, ktére mogg skutkowac
koniecznos$cig ponownego zabiegu:

Dyskomfort/bdl Tworzenie adhezji Krwiak Reakcja na ciato obce

Infekcja Tworzenie sie przetoki Przemieszczenie siatki Podraznienie pobliskich organow
Nawrot choroby Nadzerki Odksztatcenie siatki Limfocele

Stan zapalny Wysiek osocza Reakcja alergiczna

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

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT musi by¢ zawsze oddzielona od jamy brzusznej otrzewna.

Protezy PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT s3 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 uzywad, jesli data wazno$ci minefa. Firma
COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani zaleceni odno$nie do zastosowania okreslonego rodzaju utrwalenia.

Wyréb musi wszczepia¢ wykwalifikowany chirurg obeznany z odpowiednig anatomia i z do$wiadczeniem w wykonywaniu operacji
brzusznych

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie mozna jej wykorzystywa¢ ponownie i/lub sterylizowaé ponownie (potencjalne zagrozenia to, bez
ograniczen: utrata sterylnosci produktu, ryzyko infekgji, utrata skuteczno$ci produktu, nawrét choroby)

PRZECHOWYWANIE PROTEZ
Chroni¢ przed $wiatto stoneczne, z dala od Swiatta i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE | UTYLIZACIA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-1:2015 ,Wszczepy
chirurgiczne — wyciaganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».
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Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrdcony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyska¢ od COUSIN
BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czy$cic i nie dezynfekowac implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majacymi zastosowanie
wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

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

UZYSKANIE INFORMACII | ZGtASZANIE REKLAMACII

Zgodnie z przyjeta polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowaé 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, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien
niezwtocznie poinformowa¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on
powazne, niepozadane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i
niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH 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.

PROCEDURA CHIRURGICZNA
OPIS PROCEDUR CHIRURGICZNYCH:
Naprawa otwartej przepukliny pachwinowej: Technika Lichtensteina
Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji lezacej na plecach.
Znieczulenie miejscowe lub ogdlne.
Naciecie w okolicy biodrowej o dtugosci ok. 5 cm.
Ciecie jest wykonywane zgodnie z technikg Lichtensteina.
Nastepuje identyfikacja i zmniejszenie worka przepuklinowego.
PowieZ poprzeczna moze zosta¢ Sciggnieta za pomocg niewchfanialnych szwéw. W przypadku przepuklin bezposrednich
pomaga unikng¢ natychmiastowych nawrotéw pozabiegowych.
Siatke PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mozna przycig¢ tak, by odpowiadata cechom anatomicznym pacjenta.
Proteza jest stopniowo wprowadzana na miejsce.
o  Nalezy rozpoczg¢ od umieszczenia protezy PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT na wzgdrku tonowym.
o  Cze$¢ gdrna cze$¢ protezy jest umieszczona na Sciegnie taczacym.
o  Kontynuowa¢ umieszczajac proteze w kierunku gtebokiego pierScienia pachwinowego tak, by pierwsze ramie
znalazto sie za nim.
o Nastepnie umiesci¢ pierwsze ramie tak, by otaczato powrdzek nasienny.
o  Przytwierdzi¢ siatke PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT za pomocg szwdw niewchfanialnych.
= Wierzchotek przyszy¢ do guzka tonowego.
. Dolng krawedz siatki przyszy¢ do wolnej krawedzi wiezadta pachwinowego.
= Szew ciagly rozcigga sie przySrodkowo od kolca biodrowego przedniego gérnego.
= Zszy¢ dwa odcinki siatki razem wokét powrdzka nasiennego.
. Dolno-boczny rdg siatki jest przytwierdzany z zaktadkg do guzka tfonowego.
= Siatke kotwiczy sie do $ciegna taczacego szwem przerywanym.
o  Nastepnie powrdzek opiera si¢ na protezie.
o Dren mozna umiesci¢ pod zewnetrznym rozciegnem sko$nym, szczegdlnie w przypadku duzych przepuklin
pachwinowych, jesli wykonano duze ciecie.
o  Zewnetrzne sko$ne rozciegno jest zamykane za pomoca szwéw wchtanialnych.
o  Przed zamknieciem naciecia chirurgicznego jego krawedzie nalezy nasgczy¢ dtugotrwale dziatajagcym $rodkiem
znieczulajgcym jak Naropein®.
o  Podczas opieki okotooperacyjnej zwykle podaje sie zapobiegawczo antybiotyki przez 48—72 godziny po zabiegu.

YVVVVVYVY

A\ 7

Procedura laparoskopowa (TAPP lub TEP)
1/ Przyktad naprawy metodg TAPP
»  Podac znieczulenie ogodlne.
> Utworzenie odmy otrzewnowej w zwykty sposéb.
> Poinformowanie o wyniku badania jamy brzusznej [patologia wewnatrzbrzuszna oraz takie defekty, jak przepuklina
pachwinowa i worki].
Wprowadzenie dwdch dodatkowych trokaréw pod bezposrednia obserwacja.
Rozpoczecie i kontynuacja ciecia zgodnie z klasyczng technikg TAPP.
Worek bezposredniej przepukliny pachwinowej nalezy ostroznie odcig¢ od powrdzka nasiennego. Worki przepukliny
bezposredniej mozna tatwo rozciac.

YV V
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Siatke PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nalezy wsunac¢ przez trokar do jamy brzusznej i rozwing¢ w regionie
pachwinowym. Niebieska ni¢ na owalnej i wstepnie uksztattowanej siatce jest anatomicznym punktem orientacyjnym dla
kosci tonowej. W przypadku siatek z ptatami krzyzyk oznacza ptat gérny. Siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jest
mocowana do wiezadta Coopera, dookota i bocznie w stosunku do naczyn nadbrzusznych dolnych, za pomocg stapleréw
lub innych metod mocowania siatki, zgodnie ze zwykta technika chirurgiczng. Operator powinien zachowa¢ szczegélng
ostrozno$¢, by unikna¢ ,trdjkata zagtady”, tréjkata bdlu, naczyn biodrowych i umiesci¢ elementy mocujgce poprzecznie do
pierScienia pachwinowego. Punkty przytwierdzenia siatki powinny znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od
krawedzi siatki z odstepem 1 cm pomiedzy punktami przytwierdzenia.

Operator powinien sprawdzi¢, czy siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jest dobrze przytwierdzona do
otaczajacych ja struktur.

Nastepnie nalezy starannie zamkna¢ otrzewna, by nie pozostawiac jakichkolwiek ubytkéw miedzy otrzewng a Sciang jamy
brzusznej. Ponadto cata siatka powinna zosta¢ pokryta.

Usuna¢ trokary pod obserwacja bezposrednia. W razie potrzeby zamknaé powieZ w miejscu wprowadzenia trokara
podpepkowego.

2/ Przyktad naprawy metodg TEP

VVVYVVYYVYY
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Podac¢ znieczulenie ogdlne.

Utworzy¢ przestrzen przedotrzewnowa.

Wprowadzi¢ trokar o Srednicy 10 mm.

Utworzy¢ odme otrzewnowa.

Wprowadzi¢ dwa porty o Srednicy 5 mm pod bezposrednig obserwacja.

Jesli wéwczas powstanie ubytek otrzewnej, nalezy go natychmiast zamknac.

Anatomiczne punkty orientacyjne sg identyczne, jak podczas wykonywania naprawy technika TAPP.

Worek bezposredniej przepukliny pachwinowej nalezy ostroznie odcig¢ od powrdzka nasiennego. Worki przepukliny
bezposredniej mozna tatwo rozcigé. Nalezy to zrobi¢ delikatnie ciggnac przy uzyciu chwytaka niepowodujgcego urazéw.
Siatke PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nalezy wsuna¢ do przestrzeni przedotrzewnowej i rozwing¢ w regionie
pachwinowym. Niebieska ni¢ na owalnej i wstepnie uksztattowanej siatce jest anatomicznym punktem orientacyjnym dla
kosci tonowej. W przypadku siatek z ptatami krzyzyk oznacza ptat gorny.

Siatke PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT przytwierdza sie najpierw lub mocuje do wiezadta Coopera i do gérnej czesci
gatezi dolnej kosci tonowej. Siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT jest nastepnie przytwierdzana do tylnej czesci
kresy biatej. Kotwiczenie nalezy kontynuowa¢ dookota i z boku w stosunku do naczyn nadbrzusznych dolnych. Nalezy uzy¢
kilku elementéw mocujacych do przytwierdzenia siatki PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT bocznie w stosunku do
pierScienia wewnetrznego. Punkty przytwierdzenia siatki powinny znajdowaé sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od
krawedzi siatki z odstepem 1 cm pomiedzy punktami przytwierdzenia.

Siatka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT powinna delikatnie i obficie pokrywa¢ naczynia nadbrzuszne bez wiekszych
ubytkow.

Operator powinien sprawdzi¢, czy siatka jest dobrze przytwierdzona do otaczajacych ja struktur. Siatka nie powinna
przesuwac sie i powinna pozosta¢ na swoim miejscu.

Nalezy sprawdzi¢ przestrzen przedotrzewnowa pod katem ubytkéw otrzewnej. Jesli wystepujg, nalezy je zamkngé. Usuna¢
trokary o $rednicy 5 mm pod obserwacja bezposrednia. Przestrzen przedotrzewnowa sie zapadnie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych pominietego ubytku otrzewnej nalezy wykona¢ laparoskopie
uzupetniajaca.

Usuna¢ trokary i zamkna¢ ubytek powiezi odpowiednim szwem. Zblizy¢é krawedzie skory w zwykty sposéb.

Rozmiar protez:
Seria produktéw PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT skfada sie z siatek o réznych rozmiarach i ksztattach:

- Docieta siatka z otworem do naprawy przepukliny pachwinowej technika LICHTENSTEINA
- Owalne, wstepnie uksztattowane i prostokatne siatki do naprawy przepukliny pachwinowej metodg TAPP/TEP

Spis tresci
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Navodila za uporabo sl

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

POL-RESORPCIISKI PARIETALEN OJACEVALNI VSADEK
STERILNI PRIPOMOCEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
Mreze PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT so polresorpcijski perietalni ojacevalni vsadki.

MATERIALI

Polipropilen (neresorpcijski) —Poli-L-mlec¢na kislina (resorpcijska). Modra nit (odvisno od referenc): monofilament polipropilen,
neresorpcijski, barvilo [ftalocianinato(2-)] baker.

Ni ¢loveskega in ne Zivalskega izvora. Polresorpcijski.

INDIKACIJE
Mreze PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT so oblikovane in izdelane za popravilo in okrepitev dimeljskih in stegenskih kil.

UCINKOVITOST

Pripomocek PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je oblikovan za ekstraperitonealno vsaditev. Ti pripomocki so biolosko zdruZljivi
in polresorpcijski. Glavne prednosti teh pripomockov: mozno odrezati po meri anatomiji bolnika, velika odpornost proti Sivu in
abdominalnemu tlaku, makroporozno, transparentno, lahko po resorpciji PLLA.

KONTRAINDIKACUE

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

- OkuZeno mesto

- Nosecnost

- Odrascajoci otroci

- Zdravljenje z antikoagulanti

NEZELENI UCINKI
Kot pri vsakem medicinskem pripomocku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih neZelenih stranskih
ucinkov, ki lahko vodijo do ponovne operacije:

Nelagodje/bolecina Tvorba adhezij Hematom Reakcija na tujek v telesu
Okuzba Tvorba fistul Migracija mreze DraZenje v bliZini organa
Ponovitev Erozija Deformacija mreze Limfocela

Vnetje Zastajanje tekocCine Alergijske reakcije

- 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

MreZo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT je treba lociti od abdominalne odprtine s potrebusnico.

MreZne proteze PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT so sterilne pri dostavi (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakrsno koli uporabo preverite neopore¢nost embalaZe in pripomocka (zlasti pretisnih omotov/samolepilnih vreck). Izdelka ne
uporabljajte v primeru okvare pripomocka in/ali embalaZze. Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok trajanja.
COUSIN BIOTECH ne nudi nobenega jamstva ali priporoCil v zvezi z uporabo dolocene vrste pritrdilnih sredstev.

Napravo mora vsaditi usposobljen kirurg, ki je seznanjen z anatomijo in visceralno kirurgijo

POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJITE PONOVNO

Kot je dolo¢eno na etiketi pripomocka, je mreza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT za enkratno uporabo. MreZe ni mogoce
ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vkljuCujejo, vendar niso omejena na: izgubo sterilnosti izdelka,
tveganje za okuzbo, zmanj$anje ucinkovitosti, ponovitev).

SHRANJEVANJE PROTEZE
Shranjujte v originalni embalaZi, na suhem mestu, Hranite na mestu brez sonc¢na svetloba. in pri sobni temperaturi.

EKSPLANTACUA 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 BIOTECH. Pomembno je opozoriti, da mora biti vsak implantat, ki pred odstranjevanjem ni bil ocisCen in razkuzen, poslan v
zapecatenem pakiranju.
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Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drzavi odlaganja kuznih nevarnih odpadkov.
Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporodil.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je podjetje COUSIN BIOTECH zavezalo, da si bo po najboljsih moceh 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 ucinkovitosti, mora o tem obvestiti podjetje COUSIN
BIOTECH v najkrajsem moznem casu.

V primeru okvare vsadka ali Ce je prispeval k povzrocitvi resnih nezelenih posledic za bolnika, mora zdravstveni center upostevati
pravne postopke v svoji drzavi in o tem obvestiti podjetje COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH in njegovih distributerjih.

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

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

KIRURSKI POSTOPEK
OPIS KIRURSKIH POSTOPKOV:
Popravilo odprte dimeljske kile: Lichtenstein

Bolnik je namescen v leZzeCem poloZaju
Lokalna ali splosna anestezija
Rez Crevnice priblizno 5 cm
Disekcija se izvaja v skladu z Lichtensteinovo tehniko.
Vreco kile identificirate in zmanjsate.
Transverzalno fascijo lahko okrepite z neresorpcijskim Sivom. Pri direktni kili pomaga prepreciti neposredno pooperativno
ponovitev.
Mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT lahko razreZete tako, da se prilagodit bolnikovi anatomiji.
Protezo postopoma namestimo na svoje mesto.
o  Najprej namestite mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT na sramno tuberkulo,
zgornji del proteze postavite na sosednjo kito,
nato protezo premaknite proti dimeljskem obrocku, tako da tako je prva roka na zadnji strani,
drugo roko nato namestite tako, da obkroza semenovod.
Mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pritrdite z neresorpcijskimimi Sivi.
= Vrhniji del prisijte na sramno tuberkulo,
= spodnji rob mreZe prisijte na prosti rob dimeljskega ligamenta,
. neprekinjen Siv poteka medialno do sprednje zgornje Crevnice.
= Oba repa mreze prisijte skupaj okoli semenovoda.
. Infero-medialni vogal mreze je pritrjen, tako da prekriva sramno tuberkulo.
. Mreza je s prekinjenimi Sivi zasidrana na sosednjo kito,
o vrvica nato pociva na protezi,
o drenazo lahko postavimo pod aponevrozo zunanje posevne misice, zlasti pri velikih dimeljskih kilah, kjer je bila
izvedena obsezna sekcija.
o  Aponevrozo zunanje posevne misice nato zapremo z resorpcijskimi Sivi.
o Preden zaprete kirurski rez, robove reza infiltrirajte z lokalnim anestetikom z dolgotrajnim delovanjem, kot je
Naropein®.
o Med perioperativno oskrbo pacienta se obicajno daje profilakti¢na antibioza 48 do 72 ur po operaciji.
Laparoskopski postopek (TAPP ali TEP)
1/ Primer popravila s tehniko TAPP
Splo$na anestezija
Na obicajni nacin se ustvari pnevmoperitonej,
porocajo o intraabdominalnih ugotovitvah [intraabdominalna patologija in okvare dimeljske kile in vrece].
Dva dodatna trokarja vstavimo pod neposrednim vidnim poljem.
Sekcija se zacCne in izvaja po klasi¢ni tehniki TAPP.
Posredno dimeljsko vrecko kile je treba skrbno secirati iz semenovoda. Neposredno vrecko kile je mogoce zlahka secirati.
Mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT vstavite skozi trokar v intrabdobimnalno odprtino in razvijete preko
dimeljskega predela. Modra nit na ovalni mrezi je anatomska meja za sramno kost. Pri mreZzah s zavihki, je zgornji zavihek
oznacen s krizcem. Mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT z obicajno kirursko tehniko pritrdite na Cooperjev
ligament, okoli in lateralno na inferiorne epigastricne vene z uporabo zatiCev, sponk ali drugih pripomockov za pritrditev
mreZe. Kirurg mora biti natancen, da se izogne trikotniku pogube, trikotniku bolecine, iliakalnim Zilam in da postavi
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pritrditve lateralno na dimeljski obro¢. Tocke pritrditve mreZze naj bodo oddaljene najmanj 1 cm od roba mreZe z razmikom
1 cm med pritrdilnimi tockami.

Kirurg mora preveriti, ali je mreza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT dobro zasidrana na okoliske strukture.

Potrebusnico je treba natanc¢no zapreti in med potrebusnico in trebusno steno ne sme ostati odprta nobena okvara. Poleg
tega mora pokrivati celotno mrezo.

Trokarji se odstranijo pod neposrednim vidnim poljem. Po potrebi se fascija podpopkovnitnega trokarja zapre.

2/ Primer popravila s tehniko TEP

VVVVVYVYYVY
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Splosna anestezija

Ustvarite pro-peritonealni prostor.

Vstavite 10 mm trokar.

Ustvarite pnevmo-pro-peritoneum.

Dva dodatna 5 mm prikljucka vstavite pod neposrednim vidnim poljem.

Ce se v tem trenutku ustvari peritonealna okvara, jo je treba takoj zapreti.

Anatomski mejniki so enaki kot pri popravilu s tehniko TAPP.

Posredno dimeljsko vrecko kile je treba skrbno secirati iz semenovoda. Neposredno vrecko kile je mogoce zlahka secirati.
To naredite z neZznim vle¢enjem z atravmaticnimi prijemali.

Mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT vstavite v pre-peritonealni prostor in razvijte preko dimeljskega predela.
Modra nit na ovalni in predoblikovani mrezi je anatomska meja za sramno kost. Pri mrezah s zavihki, je zgornji zavihek
oznacen s krizcem.

Mreza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT najprej pritrdite ali namestite na Cooperjev ligament in zgornji del ramusa
sramnice. Nato mrezo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pritrdite na zadnji del linije Linea Alba. Sidranje nadaljujte
okoli in lateralno do inferiornih epigastri¢nih ven. Za pritrditev mreze PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT lateralno na
notranji obro¢ uporabite le nekaj pritrditvenih tock. Tocke pritrditve mreZe naj bodo oddaljene najmanj 1 cm od roba
mreze z razmikom 1 cm med pritrdilnimi toCkami.

Mreza PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mora narahlo in ¢im bolj prekrivati iliakalne Zile brez vecjih vrzeli.

Kirurg mora preveriti, ali je mreza dobro zasidrana na okoliske strukture. Mreza se ne sme premikati in mora ostati na
mestu.

Preglejte pre-peritonealni prostor, ali so v njem okvare peritoneja. Ce okvare obstajajo, jih je treba zapreti. 5 mm trokarje
je treba odstraniti pod neposrednim vidnim poljem. Pre-peritonealni prostor bo razpadel.

Ce obstajajo kakréni koli dvomi o morebitno spregledani peritonealni okvari, je treba opraviti zaklju¢no laparoskopijo.
Trokarje odstranite in fascialno okvaro zaprite z ustreznim Sivom. Robove koZe zaprete na obicajen nacin.

Velikost proteze:
V asortimanu pripomockov PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT so mreze razli¢nih velikosti in oblik:

Kazalo

- Vnaprej zarezane mreze za laparoskopsko vstavitev s tehniko LICHTENSTEIN za popravilo dimeljske kile
- Ovalne, predoblikovane in pravokotne mreze za popravilo preponske kile s tehniko TAPP/TEP
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Bruksanvisning no

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

SEMI-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKNINGS-IMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT netting er semi-resorberbare parietale forsterknings-implantater.

MATERIALER

Polypropylen (ikke-resorberbar) Poly-L-melkesyre (resorberbart). Bla trad (avhengig av referanser): monofilament polypropylen,
ikke-absorberbart, farge [ftalocyaninato(2-)] kobber.

Ingen menneskelig eller animalsk opprinnelse. Semi-resorberbart.

INDIKASJONER
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT netting er utviklet for reparasjon og forsterking av lyske- og larbrokk.

YTELSER

Enheten PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT er utformet for & bli ekstra-peritonealt implantert. Disse produktene er
biokompatible og semi-resorberbare. Hovedfordelene er: kan kuttes for tilpasning til pasients anatomi, hgy motstand mot sutur og
abdominalt trykk, makroporgst, giennomsiktig, lett etter PLLA-resorpsjon.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes i fglgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel

U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger som kan fgre til ny

operasjon:

Ubehag/smerte Adhesjonsdannelse Hematom Reaksjon pa fremmedlegeme
Infeksjon Fisteldannelse Nettingmigrering Irritasjon av naerliggende organ
Gjentakelse Erosjon Nettingdeformering Lymfocele

Betennelse Serom Allergisk reaksjon

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

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT ma alltid skilles fra bukhulen med peritoneum

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT proteser leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

For bruk ma integriteten for emballasje og enhet (inkludert blister/avtagbare poser) inspiseres. M3 ikke brukes ved forringelse av
enheten og/eller emballasjen. Ma ikke brukes hvis enheten er utlgpt pa dato. COUSIN BIOTECH tilbyr ingen garanti eller anbefaling
nar det gjelder bruk av en spesiell type festemidler.

Enheten ma implanteres av en kvalifisert kirurg som er kjent med visceralkirurgi og den aktuelle anatomien.

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

Som spesifisert pa produktets merking er PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettingen kun for engangsbruk. Den kan ikke
gjenbrukes eller steriliseres pa nytt (potensielle risikoer ville veere og er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet,
infeksjonsrisiko, tap av produktets effektivitet, gjentakelse)

LAGRING AV PROTESEN
M3 lagres pa et tgrt sted vekk fra solys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER

Enheter bgr uthentes og handteres i henhold til anbefalingene i 1ISO 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
forespgrsel fra COUSIN BIOTECH. Det er viktig a3 merke seg at ethvert implantat som ikke ma rengjgres eller desinfiseres fgr
avsending, ma pakkes i forseglet emballasje.
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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.

INFORMASJONSFORESP@RSLER OG KLAGER

I henhold til sine retningslinjer for kvalitet er COUSIN BIOTECH 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 a
veere misforngyd med et produkts kvalitet, sikkerhet eller ytelse, ma de informere COUSIN BIOTECH 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 BIOTECH 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 BIOTECH og dets distributgrer.

VIKTIG

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

KIRURGISK PROSEDYRE
BESKRIVELSE AV KIRURGISKE PROSEDYRER:
Reparasjon av apen lyskebrokk:Lichtenstein
Pasienten plasseres i liggende posisjon
Lokal eller generell bedgvelse
lliac-snitt pd ca. 5 cm
Dissekering utfgres i henhold til Lichtenstein-teknikken
Brokksekken identifiseres og reduseres
Transversalis fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. Med direkte brokk hjelper det med & unnga umiddelbar
post-operativ gjentagelse
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT netting kan kuttes for § tilpasses pasientens anatomi
Protesen blir progressivt satt pa plass.
o  begynn ved a plassere PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT pa skamryggen
den gvre delen av protesen plasseres pa senen
plasser protesen mot den dype inguinale ringen slik at den fgrste armen plasseres bak
deretter plasseres den andre armen slik at den omfatter saedlederen
Fest PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nettingen med ikke-resorberbare suturer
= apex sutureres til pubic tubercle
=  den nedre kanten av nettet sutureres til den frie kanten pa inguinalligamentet
. kontinuerlig sutur strekkes medialt til antieror superior spina iliaca
= suturer de to endene av nettet sammen rundt seedlederen
=  detinfero-mediale hjgrnet av nettet festes slik at det overlapper pubic tubercle.
. nettet festes til senen med avbrutt sutur
o lederen hviler pa protesen
o sugedrenering kan plasseres under ekstern skra aponevrose, spesielt i store lyskebrokk, hvor en omfattende
dissekering har blitt utfgrt
o  ekstern skra aponevrose blir deretter lukket med absorberbar sutur
o ferlukking av det kirurgiske snittet blir kantene infiltrert med langvarig lokal bedgvelse, som f.eks. Naropein®
o Under perioperativ pleie av pasienten blir profylaktisk antibiose vanligvis gitt for 48-72 timer postoperativt.

YVVVVVY
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Laparoskopisk prosedyre (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel pa en TAPP-reparasjon

Generell bedgvelse

Et pneumoperitoneum opprettes pa vanlig mate

intra-abdominale funn rapporteres [intra-abdominal patologi og lyskebrokkdefekter og -sekker].

De to ekstra troakarene fgres inn under direkte tilsyn.

Dissekering innledes og utfgres i henhold til klassisk TAPP-teknikk

Den indirekte lyskebrokksekken bgr dissekeres forsiktig fra seedlederen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT netting fgres inn gjennom troakaret til bukhulen og plasseres over inguinal-
omradet. Den bla traden pa den ovale nettingen er det anatomiske landemerket for skambeinet. For nettinger med klaffer
viser krysset den gvre klaffen. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nettingen festes til Cooper's Ligament rundt og
lateralt til de inferiore epigastriske karene med stifter eller annen nettingsfesteenhet, i henhold til kirurgens vanlige teknikk.
Operatgren bgr veere ngye for & unngd "fortapelsens trekant", "smertens trekant", blodkarene, og & plassere festene
lateralt for inguinalringen. Festepunkter for netting bgr vaere minst 1 cm fra kanten av nettingen med 1 cm avstand mellom
festepunktene.

»  Operatgren bgr kontrollere at PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nettingen er godt festet til omgivende strukturer.
> Peritoneum lukkes forsiktig, og ingen defekt mellom peritoneum og bukveggen bgr forbli apen. | tillegg bgr den dekke
hele nettet.

YVVVYVYVYVYVYY
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Troakar fjernes under direkte tilsyn. Fascia for sub-umbilikal troakarsted lukkes som ngdvendig.

2/ Eksempel pa en TEP-reparasjon
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Generell bedgvelse

Opprett pro-peritonealt omrade.

10 mm troakar fgres inn.

Opprett pneumo-pro-peritoneum.

To 5 mm porter fgres inn under direkte tilsyn.

Hvis en peritoneal defekt opprettes pa dette tidspunkt, bgr den gyeblikkelig lukkes.

De anatomiske landemerkene er identiske som ved utfgring av en TAPP-reparasjon.

Den indirekte lyskebrokksekken bgr dissekeres forsiktig fra seedlederen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt. Dette
gjores med forsiktig traksjon med atraumatiske gripetenger.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -netting fgres inn gjennom det pre-peritoneale omradet og plasseres over inguinal-
omradet. Den bla traden pa den ovale nettingen er det anatomiske landemerket for skambeinet. For nettinger med klaffer
viser krysset den gvre klaffen.

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT -nettingen festes eller sikres fgrst til Cooper's Ligament, og det superiore aspektet
pa pubic ramus. PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nettet festes deretter til det posteriore aspektet av Linea Alba.
Festet fortsetter rundt og lateralt til de inferiore epigastriske kar. Et par festepunkter brukes for & feste PROMESH® SURG
ABSO & ABSO ANAT -nettingen lateralt til den indre ringen. Festepunkter for netting bgr veere minst 1 cm fra kanten av
nettingen med 1 cm avstand mellom festepunktene.

PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT -nettingen bgr forsiktig og rikelig dekke blodkarene uten store apninger.

Operatgren bgr kontrollere at nettingen er godt festet til omgivende strukturer. Nettingen bgr ikke vandre, og forbli pa
plass.

Det pre-peritoneale omradet vil bli kontrollert for peritoneale defekter. Om noen, bgr de lukkes. 5 mm troakar fjernes
under direkte tilsyn. Det pre-peritoneale omradet vil kollapse.

Hvis det er spgrsmal om en oversett peritoneal defekt, bgr en fullfgrende laparoskopi gjennomfgres.

Troakarer fjernes, og fascial defekt lukkes med egnet sutur. Hudkantene tilnzermes pa vanlig mate.

Protesestgrrelse:
PROMESH"® SURG ABSO & ABSO ANAT produktserie bestar av netting i forskjellige stgrrelser og former:

- Forhandskuttet netting med ngkkelhull for LICHTENSTEIN lyskebrokkreparasjon
- Oval, forhandsformet og rektangulaer netting for TAPP/TEP lyskebrokkreparasjon

Innholdsfortegnelse
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WHCTPYKIUs 10 NPpUMEeHEeHUI0 ru

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

YACTUYHO PACCACBIBAIOIIMIACA UMIUVIAHTAT AJIA1 YKPEIIJIEHUA TAPUETAJIbHOM BPIOIIHUHBI
CTEPWJIBHOE U3AE/IME, TIPEAHA3SHAYEHHOE /11 OAHOPA30BOI'O UCI10/Ib30BAHUA

OIMNUCAHUE
Cetku PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT — 3TO YacTU4YHO paccachlBalIUecss WMIUIAHTAThl AJs YKpeIJeHUs
napreTaJbHOMN GPIOIINHBL.

MATEPUAJIBI

[MosmMnponu/ieH (HepaccacbiBalOIUNICs) — MOJIU-L-MOJIOUHAst KUCI0Ta (paccacbiBaroiasacs). CHHsAS HUTh (B 3aBUCUMOCTH OT
HOMepa U3/eJKsl): OJIUIPONUIEHOBAasi MOHOHHUTD, HEPACCAChIBAKOILASCS, KpacHUTe b [pTasonuaHuH(2-)] Meau.
Heue/ioBeYeCKOro U HE;KMBOTHOTO MPOMCX0KAEHUs. YaCTUYHO paccachIBalOIIUiCcA

INNOKA3AHWA K NTPUMEHEHUIO
CeTku PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mnpejiHa3Ha4yeHbl JI1 BOCCTAHOBJIEHUS] M YKPEIJIEHUS NMaXOBbIX U 6€peHHbIX
IPBIXK.

XAPAKTEPUCTUKHA

Ycrpoiicteo PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mpe/iHa3HaueHO JJi 3KCTpAlepUTOHeaJbHON MMIIaHTAalWH. [IpoJyKThI
SIBJIAIOTCA OGUOJIOTUYECKU COBMECTMMBIMH M YaCTUYHO paccachlBaloUMMuUcs. OCHOBHblE NPEUMYIIeCTBa: BO3MOXXHOCTb
00pe3Ky B COOTBETCTBHMU C aHATOMMUEN MallMeHTa, BbICOKAash CTOMKOCTb K CUIMBAHUIO U BHYTPUOPIOIIHOMY JaBJIEHHIO,
KpYIHBIE [TOPHI, TPO3pavyHOCTb, HU3Kasl Macca NocJjie paccacblBaHUS MOJIH-L-MOI0YHOM KUCIOTHI.

INPOTUBOIIOKA3AHUA
He ncnosib30BaTh B C/eAyIOMINX CAyYasX:
- Annepmg Ha OJJMH U3 KOMIIOHEHTOB
- UHduuupoBaHHBIN y4acTOK
- bepemeHHOCTH
- Pactymue fetu
- AHTUKOary/JsiHTHas Tepanus

HEXEJATE/IbHBIE I060YHBIE IENCTBUA

Kak u siro60e apyroe uMnjaHTHpyeMoe MeIMLIMHCKOe K3/ie/ie JaHHbI UMILJIAHTAT MOXKeT NPUBOJAUTD K BOSHUKHOBEHHUIO
BO3MOXXHbIX HexeJlaTe/IbHbIX T060YHBIX peaKlMii, KOTOpble MOTYT BbI3BaTb HEOOXOAUMOCTb B IPOBEJIEHUU TOBTOPHOMN

onepanuu:
JuckomdpopT/60/b 06pa3oBaHue craek ['emaToMa Peak1jys Ha 4yyKepoJiHOe TeJIo
HHbeknus O6pa3oBaHue CBUILEH CMellieHYe CETKHU PasgpaxkeHue coceiHero opraHa
Penugus U3 bsi3BIeHUE JlebopMupoBaHUe CETKH suMorese

Bocnasnenune Cepoma Annepruyeckas peakuus

He6osb1110# JOMOJHUTEIBHBIM PUCK MYKCKOT'0 6€CILJIOANSI ObUT BBISIBJIEH I10CJIE JIeYeHHUs JByCTOPOHHEN TaXOBOM I'PhIKHU
C UCI0JIb30BaHUEM CETOK (OTKPBITBIH WJIM JIAIapOCKONUYECKUH AOCTYTI)

MEPLI NIPEAOCTOPOKHOCTH ITPU UCITIOJIb30BAHUHN
PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT Bcer/ia I0/DKHBI ObITb OT/I€JIEHBI OT OPIOLIHOM 10JIOCTH 6PIOIIHHON

UmniantaTel PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT MoCTaBJISIFOTCS B CTEPUJIBHOM BH/IE (CTEpUIM3ALIUsI OKCHIOM 3THJIEHA).
[lepes, UCNOJIb30BaHUEM MPOBEPbTE 1€JIOCTHOCTh YNAKOBKM W u3Jesus (6suctepa/came). He ucnmosb3yiiTe B ciaydae
MOBpeXAeHus u3genus U (niv) ynakoBkd. He ucnosb3yiiTe, ecin UCTEK CPOK XpaHeHus usfesns. COUSIN BIOTECH He paeT
HUKAaKHX rapaHTUH WM PEKOMEeH/Ialli B OTHOILEHUH HCII0JIb30BAHMUS OIpe/ieJIEHHOTO crioco6a dpuKcanuu.

WMniaHTanyIo JaHHOTO U3/e/ Ul MOXKET BBITOJHATh KBAaJIUQHULNPOBAHHBIN XUPYPT, 006/1aJaI0IUH HE06X0AUMbIMH
3HAHUSIMHU B 00J1aCTH aHATOMHH U BUCLePAJIbHON XUPYPTrUH

BAXKHO: HE UCIT10JIb3YWTE IOBTOPHO - HE IOJABEPTAMTE MOBTOPHOM CTEPWJIU3ALIMU

Kak ykazaHo Ha MapKHpOBKe u3zesus, ceTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mnpejHasHa4yeHa UCKJIHOYUTEIbHO [JIS
O/IHOPA30BOro HCHoJb30oBaHMA. OHa He JIO/DKHA HCMOJIb30BAaTbC MHOBTOPHO M (M/IM) TNOJBEPraThCs IOBTOPHOHN
CTEPW/IM3ALMHU ([TOTEHIMA/IbHble PUCKM MOTYT BKJ/IOYAaTh, IOMHMO INPOYEro: HapylleHHWe CTEPU/IbHOCTH H3JesHs, PUCK
MHPUIMPOBaHUs, CHIKeHHe 3G PEeKTUBHOCTH U3JIeJNs, PELUHB)

XPAHEHUE UMIIJIAHTATA
XpaHHTb B CYKXOM TEMHOM MeCTe NPYU KOMHAaTHOH TeMIlepaType B OpUTMHAIbHOM YIIaKOBKeE.

U3BJIEYEHUE W Y TUIN3ALIUA U3AEIUN
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JKCIJIaHTAL U0 U MaHUMYJSALMU ClAeJyeT BbIIOJHATh B COOTBETCTBUU C peKoMeHAauusaMu 1SO 12891-1:2015 «UMniaHTaThI
JUIsl XUpypruu. Vi3BjieueHue U aHAJIM3 XUPYyPrUYeCKUX UMILJIaHTaTOB» YacTh 1: «i3BieueHHe U MOPSII0K 06palleHUsI».
Jlro6oe H3BieyeHHOe H3JesMe HEO6XOAUMO OTIPABHUTh OOpPAaTHO JJIsl aHAJNM3a COTJIACHO JIeWCTBYIOIIEMY IPOTOKOJY.
[IpoTOKOJI MOXHO MOJy4YuTh B koMnaHuu COUSIN BIOTECH mo [OMOJHUTEJLHOMY 3amnpocy. BaXXHO OTMeTHTb, YTO JII0GOH
HMILJIAHTAT, KOTOPBIM Mepes OTHPaBKOW He 6bLI OYHINEH W NMPOoAe3UHPUIUPOBAH, AO0KEH HAaXOAUThCS B repMeTHYHOU
yIIaKOBKe.

H3BiieyeHHOE MeJULMHCKOE U3JleIMe HEOOX0JMMO YTUIN3UPOBATh B COOTBETCTBUU C JAEHUCTBYWOILUMH I'OCYJapCTBEHHBIMU
CTaHJApTaMU N0 YTUAU3aL MU HHPEKIMOHHO-0MACHBIX OTXO/I0B.

J1s1 yTUIM3aL UK YCTPONCTB, He TOABEPTLIMXCS UMIIJIAHTALUH, 0COOble peKOMeHJAIMU OTCYTCTBYIOT.

3ANIPOC UH®OPMAILIVMU U TPETEH3UU

B cooTBeTcTBUM C MOJUTUKON B 06JlacTU KadecTBa, koMnaHuss COUSIN BIOTECH o6s3yeTcsi MpUHUMATh BCe Mephl JJIs
MPOU3BOACTBA U MOCTAaBKHU KaueCTBEHHbIX MeJMLIMHCKHUX MaTepuasioB. Eciu, TeM He MeHee, Kakoe-au60 JIMLO OTPacCIU
3[paBOOXpaHeHUs1 (KJHWEHT, TMO0Jib30BaTesb, KOHCYJbTaHT M Mp.) UMeeT TMpeTeH3Ul JMO0 NpUYMHY [
HeyZl0BJIeTBOPEHHOCTH U3/le/IMeM B IJIaHe KayecTBa, 6e30NaCHOCTH UJIM XapaKTePUCTUK, OHO J0KHO HHGOPMUPOBATh 06
3TOM KoMmaHu COUSIN BIOTECH B caMble KOPOTKHE CPOKH.

B cnydae auchyHKUIMM HMMIJIaHTaTa WM €CJU OH IOCHOCOGCTBOBaJ BO3HHWKHOBEHUIO CePbE3HOr0 HeXesaTesbHOIo
JelcTBUA [ NalMeHTa, MeJULMHCKOe Y4peXxJeHHe J0/DKHO CJIe/loBaTh YCTAaHOBJEHHbIM 3aKOHOM JeHCTBYIOLIUM B
CTpaHe npolejypaM U1 UHPOpMUpOBaTh 06 3ToM koMnaHuo COUSIN BIOTECH B caMble KOPDOTKHE CPOKH.

B ciyyae mepenucku npocb6a yka3blBaTb 0603HaueHHe, HOMep NapTHH, KOHTAaKTHbIE JaHHble COOTBETCTBYIOILETO JIULA, a
TaKXe JleTaJlbHOe ONKMCaHue UHIIUJEHTA WU IPeTeH3UH.

Bpoutopbl, JOKYMEHTBl M TeXHHUKA Olepalydyd INpeJoCTaBJAATCA 10 3amnpocy B KoMmmaHuo COUSIN BIOTECH u ee
JUCTPUOBIOTOPAM.

[Ipy Heo6GXOAMMOCTH TMOJIyYeHUs] JONOJHUTeJbHOW HHPOpMaALMU O0OpaTUTeCh K JAUCTPUObIOTOPY JH6O B
Mpe/ICTaBUTENbCTBO KoMnaHuM «COUSIN BIOTECH» B Bamiem pervoHe, Ju60 HemocpeJCTBEHHO B KoMmaHMIO «COUSIN
BIOTECH» no agpecy B MHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

BAXHO

3a moapo6HOM nHpopMalrel 06 UCI0b30BaHUU H3/e/Hs 00pallaiiTech K peICTaBUTEI0 WIH JUCTPUOBIOTOPY KOMIIAHUH.

XUPYPITMYECKAA NNPOLEAYPA
ONNCAHUE XUPYPTUYECKHUX ITPOLE/IYP:
OTKpbITasA repHUOIIACTUKA: onepanuA JIuxTeHIreriHa
[TanMeHT HaXOAUTCA B MOJIOXKEHHH Jiexka Ha CIIMHe
MecTHast WM ob1ast aHeCcTe3ust
Paspe3s noAB340UIHON MBIIIILBI JJIMHON OKOJIO 5 cM
PacceyeHue BbINOJIHAETCA B COOTBETCTBUM C TEXHUKOM onepanuu JIUxTeHIITeHHA
O6Hapy»eHHe U yIIMBaHUe IPbDKEBOro MellKa
[Tonepeynasa ¢acuusa MoxeT OBbITb CTAHYTa HepaccachblBalOLIMMCH IIBOM. B ciyyae ¢ NpsMbIMH IpbDKEBBIMHU
MelIKaMU 3TO 1103B0JIsieT U36exaTb JII0ObIX HeMe/IJIEHHbIX PeLIU/JMBOB B [10C/1e0NePALlMOHHBIN IepUOJ,.
CeTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT Mo3KeT 6bITb 06pe3aHa B COOTBETCTBHH C aHATOMUEH NaljueHTa
[IpoTes nocTeneHHO yCTaHABJIMBAETCA HA MECTO
o  cHavasa ceTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT yKJia/ibIBaeTCsl Ha JIOGKOBbIH 6YTrOpoK
O  BepXHfs 4acTb IPOTe3a pa3MellleHa Ha COeJUHUTE/IbHOM CYXOXHINU
O MNpoABUTaiTe MpoTe3 IO HANpaBJEHHUIO K IJyGOKOMYy MaxOBOMY KOJbIly, NPU 3TOM IlepBbId Kpai
Haxo/UTCA 033U
O  3aTeM BTOPOH Kpai momelaeTcs Tak, 4YTOObI OH PACIOJIOKUJICA BOKPYT CEMEHHOI'0 KaHAaTHKa
o 3aduxcupyiite cetky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT c OMOIIbI0 HepaccachlBalLIErocs LIOBHOTO
MaTtepuaJja
=  BepllIMHA yIIMBAETCH /10 JJOOKOBOro 6yropka
®  HIWKHAA PAaHULA CETKH yIIMBAETCH [0 CBOGOJHOr0 Kpasi IaX0BOM CBA3KHU
*  HeNpepbIBHBIM II0B HAKJ/A/JbIBAE€TCA TOJBKO MeJHAJbHO 0 BepxHel INepefHell M0JB3J0UIHON
0CTH
= culeiTe jBa KOHLA CETKH BMeCTe BOKPYT CEMEHHOI'0 KaHAaTHKa
*  HIWKHUH MeJMaJIbHbIN YyroJ CETKU NPUKPEIJIeH TaK, YTOObI OH NepeKpbIBaJl IOOKOBBIN OYTOpOK.
®  ceTKa IPHUKpeIJeHa K COeIMHUTEbHOMY CYXOXHJIMIO IPEePhIBUCTBIMHU IIBAMHU
O  KaHATHK JIEXXUT Ha IpoTe3e
O  OTCachbIBAOUIMHA JpeHaX MOXKET ObITb pa3MelleH M0J, Hapy>KHbIM KOCbIM allOHEBPO30OM, OCOGEHHO NpH
60JIbIIMX MAXOBBIX IPbDKAX, I/le BBINOIHAIACH 00IIMPHAS JUCCEKLIUS
O  HapYXXHBIM KOCOHM allOHEBPO3 3aTeM 3aKPbIBAIOT PacCachIBAIOLIMMHUCS LIBAMHU
O TmepeJ, 3aKpbITHEM XHUPYPrHYECKOTO paspe3a ero Kpasg HHQWIbTPUPYIOT MECTHBIM aHECTETHKOM
JUINTEJIbHOTO JieHicTBUsA, HanpuMep Naropein®
o Bo BpeMs MHTpaonepanMOHHOrO yX0/a 3a MallMeHTOM NpodHIaKTHYecKass aHTUOHOTHKONPOPUIaKTHKA
06BbIYHO Ha3HAYaeTCA B TeueHHe 48-72 4yacoB MocJie onepanuu

YVVVYVYYV
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Jlanapockonu4eckas nponejypa (TpaHca6JoMUHa/IbHasA NpenepuTOHeaIbHasA FepHUONJIACTUKA UJIU TOTAa/IbHAas
3KCTpanepUTOHea/IbHasi FepHUONJIACTHKA)
1/ llpumep TpaHCcabAOMHUHAIbHON NPeNePUTOHEATbHON FePHUOIIACTUKHI

>
>
>

>

0611as aHacTe3us

[ITHeBMONEPUTOHEYM CO3AETCSI TUIIMYHBIM 06pa3oM

Co0611jaeTCsl O BbISIBJIEHHOM COCTOSIHUM BHYTPHUOPIOIIHOM NMOJIOCTH [BHYTpUOpIOIIHAs MaTosorus u AedeKThl U
MeIlKU NaX0BOM IpbDKH].

JlBa JONOJIHUTE/IbHBIX TPOKApa YCTaHAB/IMBAOTCA 110/, IPAMBIM KOHTPOJIEM.

PacceyeHre BBbIMOJIHAETCA 1O  KJAACCMUYECKOM MeTOAMKe TpaHCabJOMHHAJIBHONW  NpenepUTOHeaJbHOMN
FepHUOIJIACTUKH

Kocaa maxoBas rpbDka OCTOPOXHO OTJeJSAeTCd OT CEeMEHHOro KaHaTHKa. I[IpsMble rpbDKeBble MELIKH JIETKO
HACCEeKaloTCA.

Cetka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT BCTaBJ/ISIETCSI Yepe3 TPOKap BO BHYTPUOPIOIIMHHYIO MOJIOCTb U
pa3BopayuBaeTCs Ha NaxOBOM TpeyroJibHUKe. CMHSS HUThb Ha OBaJIbHOW CeTKe C Ipe/iBapUTe/IbHO ONpesieleHHOU
dbopMoii ABIsIeTCS aHATOMUYECKUM OPUEHTHUPOM /sl IOOKOBOM KOCTHU. [l CETOK C KJalaHaMu KpecTOM OTMeudeH
BepxHUH KianaH. CeTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT nmpHKpeIJiseTcs K KYyIepOBOU CBsI3Ke, BOKPYT U COOKY
K HKHUM 3MUTacTpajbHbIM COCYZaM C TOMOLIbIO CTEXKOB, CKOO MJIM JPYroro yCTpoHUCcTBa AJ1s GUKCALIUU CETKH, B
COOTBETCTBUU C OOBIYHOM TEXHUKOW XUpypra. XUpypr AOJbKeH OBbITh OCTOPOXKHBIM, YTOObI M36eXaTb POKOBOTO
TpeyroJibHUKA, TPeyroJbHHUKa 60JIH, TOJB3/J0IHbIX COCY/Z0B U pa3MeCTUTb PUKCATOPbI COOKY OT aXOBOTO KOJIbIIA.
Touku PuUKcal Uy CETKHU JO/HKHBI HAXOAUTBHCS HAa PacCTOSIHUM He MeHee 1 CcM OT Kpasl CeTKH C IIaroM 1 cM Mexay
TOYKaAMHU.

Xupypr J0JpKeH yoe uThesl, 4To ceTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT X0pOIlI0 TPUKPENJIEHA K OKPYXKALUM
CTPYKTypaM.

BprommHa THIaTe/NbHO 3aKpbITa, U He JO/KHO OBbITb HUKAKHX HE3aKPBIThIX AePeKTOB MexJy OpIOIIMHON U
6prolIHOM cTeHKOH. KpoMe TOTro, OH J10/hKeH MPOBEPUTD BCIO CETKY.

Tpokapbl U3BJIeKAIOTC MOJ, NPAMBbIM KOHTpoJieM. ®Pacrnus 06J1acTH MYNMOBUHHOTO TPOKapa 3aKpblBaeTcsl NMPH
HEO0OX0IMMOCTH.

2/ llpuMep TOTaJLHOU 3KCTpaNlepUTOHEeaIbHON repHUOIJIACTUKH

YVVVVYVYYVYY
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O611ag aHacTe3usd

Co3iaHKe MPOCTPAHCTBA BHE OPIOIIHOM MOJIOCTH Mepe/; 6 PIOIIMHOMN.

BBesieHue Tpokapa guamMeTpoM 10 MM.

Co3zaHue MHEBMONepUTOHEYMa B IpeJOPIOIIMHHOM IIPOCTPAHCTBE.

JlBa Tpokapa juaMeTpoM 5 MM yCTaHaBJIUBAKTCA M0/, IPSAMBIM KOHTPOJIEM.

Eciu B 3TOT MOMeHT co3ziaeTcs AedpeKT OPIOLIMHBI, OH JJOKEH ObITh HEME/IJIEHHO 3aKPhIT.

AHaToOMMYecKHe OPUEeHTHUPbI WJEHTHYHbl TeM, YTO HMCIOJIb3YIOTCA B TPaHCAOGA0OMHHA/IbHON MperepUTOHeabHOM
repHHUOIJIAaCTHKeE.

Kocasa mnaxoBas rpeDKa OCTOPOXKHO OTZe/IIeTCd OT CEeMEHHOIro KaHaTHKa. [IpsaMble IpbDKeBble MEIIKH JIETKO
HCCEKATCA. ITO JOCTUTAETCSA JIETKUM IOTATMBAHUEM C MCII0JIb30BAHUEM aTPaBMAaTHYECKHUX LUIIL0B.

CeTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT BCTaBJISIETCS BO IIPeIOPIOLIMHHOE TPOCTPAHCTBO ¥ Pa3BOpauMnBaeTCs Ha
Max0BOM TpeyroJibHUKe. CHHSsI HUTh HAa OBAJIbHOW CeTKe C MpeJBapUTEeJIbHO OlpeJiesleHHOH GOpMOH sIBIsIeTCS
aHAaTOMHYECKHUM OPHUEHTUPOM JiJIs IOGKOBOM KOCTH. [l/1Sl CETOK C KJIallaHAMH KPeCTOM OTMe4eH BepXHUH KJallaH.
Cetka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT cHayasia MpPUKpENJISIETCA K KYIepoBOM CBSI3Ke W K BepxHell 4acTu
JIO6KOBOH BeTBH. 3aTeM ceTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢ukcupyeTcs K 3aiHel CTOpoHe GeJioi IMHUU
KUBOTA. 3aKpelJeHHe MPOJAOJKAETC BOKPYr M COOKY OT HMKHUX SIHracTpaJbHbIX cocyZoB. Heckosibko
KpenJieHHH HMCHOJb3YI0TCA AJis KpemsieHdss ceTku PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT c60Ky K BHYTpPeHHeEMY
KoJibLy. TOukH $UKCALMM CeTKHU JIOIKHbI HAXOAUTbCA Ha PACCTOSHUM He MeHee 1 CM OT Kpas CeTKU C waroM 1 cm
MeX/ly TOYKaMH.

CeTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT [0J/KHA MSTKO MOJIHOCTBIO MOKPBIBATb MO/B3/OLIHbIE COCY/bl Ge3
3HAYUTEJIbHBIX 3a30POB.

Xupypr fo/mkeH y6eJuTbCS, YTO CeTKa XOPOLIO MPHUKpeNJeHa K OKpPYXaloLUM CTpyKTypaM. CeTKa He JOJDKHA
CABUTATBCA U JOJDKHA OCTAaBaThCS Ha MecCTe.

[IpeA6pIOMIMHHOE TPOCTPAHCTBO NPOBEPAETCA Ha HaJW4Me JIIO6bIX AedeKToB OprounHbl. [Ipy 06HapyKeHHUH OHHU
3aKpbIBAlOTCA. TpoKkapel AMAMETPOM 5 MM H3BJIEKAIOTCS M0/, IPAMBIM KOHTpoJIeM. [Ipe 16 pIOLIMHHOE TPOCTPAHCTBO
«CXJIONBIBAETCS».

Ecnn ecTp Kakue-1u60 BONPOCHI B OTHOLIEHWM IPOIYLIEHHOro JAedeKTa GPIOIIMHBI, J0J/DKHA GbITh BBINOJHEHA
KOHTpOJIbHAsA JIallapOCKOMUs.

Tpokapsl H3BJeKalOTcd U GacuuajbHbli AedeKT 3aKpbIBAeTCS C MCIOJb30BAaHHEM COOTBETCTBYIOLIETO LIOBHOTO
MaTepuaJsa. Kpas Koxu CIIMBalOTCA B 0ObIYHOM MOPSJIKE.

PasMep yMILIaHTaTa:
AccoptumMeHT n3zennii PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT COCTOUT M3 CETOK Pa3HbIX pa3MepoB U GpopM:

- HpeaBapHTeano BbIp€3aHHbIE€ CETKHU C OTBEPCTHUEM [JI XUPYPTrUIECKOro Jie4eHUA MaxoBOM TPBIXKU I1O ME€TOAY

JIUXTEHIITEMHA
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-OBaJ’IbeIe, npeaBapuTeJIbHO BbIpe€3aHHble W INPAMOYroJibHble CETKH [Jid JieYeHUA I[aXOBbIX TIPbIX,
TpaHCH6AOMHHaJ’IbHOﬁ HpeHEpHTOHeaﬂbHOﬁ TFepPHUOIIJIACTUKHU UJIU TOTaJIbHOMN 3KCTpaHepHTOHeaJIbHOﬁ FepHUOIIJIACTUKH

CopeprkaHue
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IHCTpYKIid i3 3acTOCyBaHHSA uk

PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT

HAIIBPO3CMOKTYBAJ/IbHUM IMILJIAHTAT JJIS1 NAPIETAJIBHOIO YKPIIIJIEHHA
CTEPUJIBHUM MMPOAYKT OJJHOPA30BOI'0 BHKOPUCTAHHS

onuc
CiTkr PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT — 1ie HalliBpO3CMOKTYBaJIbHi iMIJIAHTATH JJIsl HApi€Ta/JIbHOTO YKPIMJIEHHS.

MATEPIAJIN

[MoninponisieH (HEPO3CMOKTYBaJlbHUHM) — MoJiiMep Ha OCHOBi L-MOJIOYHOI KHCJOTHU (PO3CMOKTYBaJIbHUM). CHUHS HHUTKA
(aHaTOMiYHUH OpPiEHTHP): HEPO3CMOKTYBaJIbHA MOHOHUTKA 3 MOJIiNponisieHy, 6apBHUK [pTasoniaHiH (2-)] MiAHUH.

He € maTepia/iaMu J1I0JCbKOTO Y4 TBAPMHHOTO NOX0AKeHHs. HaniBpo3cMOKTyBaJIbHi.

INOKA3AHHA
Citkn PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT npu3HaueHi JJis XipypriyHoi Kopekii Ta yKpillJIeHHS] TaXBUHHHUX i CTErHOBUX
IPUXK.

INPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA

[Ipuctpii PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mnpu3HauyeHUH AJis eKCTpalnepuTOHeasbHOI iMIiaHTanii. i mpoaykTu €
6iocyMicHUMM Ta HaMiBpO3CMOKTYBaJbHUMU. Jlo IX OCHOBHMX IlepeBar HaJje)aTb: MOXUJIMBICTb 00pisaTH BiANOBiJHO /0
aHATOMIYHHX 0COGJIMBOCTEH MaljieHTa, BUCOKA CTIMKICTh 0 LIOBHOTO MaTepiasy, MaKpOIOPUCTICTb, PO30picTb, MaJia Bara
nicsst pe3op61ii L-M0I0YHOI KUCI0TH.

NPOTUIIOKA3AHHA

He 3aCTOCOBYBaTI/I B HaCTyHHI/lX BHUIIAKaX:
- aJieprist Ha 6y/ib-sIKUH i3 KOMIIOHEHTIB;

- MicI[eBH 3anaibHUH Mpoliec;

- BariTHIiCTBb;

- MiipocTardi AiTy;

- QaHTUKOATyJISTHTHA Tepaltis.

HEBAKAHI NIOBIYHI E®EKTH
Ak i 6yb-AKHUH IMITAHTOBAaHUM MeJUIHUHN PUCTPIH, Lel IMIIaHTAT MOXKe BUKJIMKATH IOSIBY MOXJIMBUX HeGaXKaHUX
no6iyHUX edeKTIB, IKi MOXKYTb MPU3BECTH JJ0 IOBTOPHOI onepaliii, HalpyUKIaA:

JIUCKOM$OpT/Bisib; YTBOPEHHS CHaloK; reMaToma; peaxliisi Ha yyopifHe Tiso;
indexuis; yTBOpeHHs dicTy; 3MilleHHA CITKH; [10Jipa3HeHHs [IPUJIErJIOro OpraHy;
penuaus; eposis; nedopmalis ciTky; niMmornese

3anaJieHHd; cepoma; aslepriyHa peakuis;

- OyB BUSIBJIEHUH HEBEJIMKUN JOJAATKOBHUH PU3UK Y0JI0BIYOT0 6e3Ii A mics xipypriyHoi (BigkpuToi a6o
JIAaNapOoCKOMiYHOI) KOpeKiii JIBOCTOPOHHBOI MAXBUHHOI TPHIKi 3 BUKOPUCTAHHSM CiTOK.

3ACTEPEXKEHHA

Citka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT 3aBx/i1 IOBUHHA GYTH Bi/IOKpeMJIEHA Biji YepeBHOI IOPOKHUHH 0YePEBUHOIO.
[IpoTe3u PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT 1OoCTaBJ/ISIIOTbCS CTEPUIBHHUMU (CTEPUIIi3allisl OKCH/IOM ETHIIEHY).

[lepes; BUKOPUCTAHHSAM CJiJi TMepeBipUTH LiJICHICTH YNAKOBKH Ta MNPUCTPOK (30KpeMa OJiicTepu/maKkeTH, L0
BiZIIapOBYIOThCsA). He BUKOPHCTOBYHTE y pasi IOIIKOXKEHHS HNPUCTPOI0 Ta/aGo ynmakoBKH. He BHKOpHCTOBYHTE, SIKILIO
TepMiH NPUJATHOCTI NpUcTpoto 3akiHUUBcA. Kommnania COUSIN BIOTECH He HaJia€ »KOAHUX rapaHTii Y4 peKOMeH/JaLii 1100
BUKOPHCTAHHSA Oy/1b-IKOro KOHKpeTHOro TUmy ¢dikcanii.

IMnIaHTaLif0 NPUCTPOIO TOBUHEH BUKOHYBATH KBaslidikoBaHUM Xipypr, Ao6pe 06i3HaHMH 3 peKTaIbHOI0 aHATOMIEIO Ta
BicuepaJIbHOIO Xipypri€to.

BAYX/INBA TH®OPMAIIIA: 3BAFOPOHAETHCA TIOBTOPHE BUKOPHCTAHHA -3AFOPOHAETHCA TIOBTOPHA
CTEPWUII3AIIA

flk 3a3HaYeHO Ha MapKyBaHHI BUpo6Y, cirka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT mnpu3HauyeHa TiJIbKU JJisi 0ZHOPa30BOTO
BUKOPUCTaHHs. 3a60pOHAETbCA ii MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Ta/a6o cTepuJisalisf (MOTEHI[iiHI PU3UKKU BKJIIOYAIOTDb, MOMIDK
iHIIOTO: BTPATy CTEPUJIBHOCTI IPOAYKTY, pU3UK iH}iKyBaHHSA, BTPATy eQeKTUBHOCTI IPOAYKTY, BHHUKHEHHS PELU/IUBIB)

35EPITAHHA MMPOTE3A
XpaHUTb B TEMHOM MECTe, 3aXULIEHOMY BiJi CBiT/Ia Miclli, 3a KIMHaTHOI TeMIlepaTypH, B OPUTiHaJbHIN yIIaKOBIi.
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IMILJIAHTYBAHHA MPUCTPOIB TA iX BUJAJIEHHA 3 OPTAHI3MY

[pucTtpoi c/if BUJAy4YaTH 3 OpraHiaMy Ta 06po6JIATH BiAMOBiAHO A0 pekoMeHAauid 1SO 12891-1:2015 «IMmiaHTaTH [Jist
Xipyprii — BUJy4eHHs Ta aHaJli3 XipypriyHUX iMILJIaHTAaTiB», YacTUHA 1: « BUusyyeHHs Ta NOPsA0K IOBOJXKEHH».

Byb-IKU# BUIy4YeHUH 3 OpraHisMy NpUCTpiil HEOOXiJHO NOBEPHYTH /ISl IPOBEJEHHS aHaJIi3y 3TiJHO YHUHHOTO IPOTOKOJLY.
Lleit mpoTOKOJ JOCTYNHUM 3a 3a0KUTOM BiJ koMmnaHii COUSIN BIOTECH. Ba)k/iMBO 3ayBaKUTH, 110 OY/b-sIKUH IMIJIAHTAT, 1[0
He MO>XHa OYMILyBaTH 4M Jle3iHQiKyBaTH Nepes BifpaBJeHHSIM, He06XiAHO IOMICTUTU B FepMeTHYHY YIaKOBKY.
BunydyeHuit MeJuYHUN NPUCTPiIM MOTPi6GHO YTW/II3yBaTH 3rifjHO 3i cTaHJAapTaMU KpaiHW 11ofo yTusisauii iHdekuidHux
BiAXO/IiB.

KoHkpeTHUX pekoMeHaLil o0 yTu/aizanii HeiMIJIaHTOBaHOTO IPUCTPOIO He Nnepe6ayeHo

IHOOPMAIIMHI 3AIIUTU TA CKAPTU

JloTpuMyro4yrch CBOEI MOJITHUKM 1040 fIKOCTi, kommaHig COUSIN BIOTECH mnparHe [AOKJacTA MaKCMMyM 3YCWJb JJid
BUPOOHHULTBA Ta INOCTAa4aHHS BHCOKOSIKICHOTO MeAWYHOro mnpuctporo. OfHak, fKIIO MeAWYHMM MNpaliBHUK (KJi€EHT,
KOPUCTYBay, JiKap TOLIO) Mae ckapry ab6o NPUYMHY HEeBJOBOJIEHHS NPOAYKTOM 3 TOYKM 30py SIKOCTi, Oe3leKd 4u
eKCIJIyaTalifHUX XapaKTepUCTUK, HOMY Heo6XiZJHO sikoMora IIBH/IIe MOBiJOMUTH Npo Iie komnaHilo COUSIN BIOTECH. ¥
pasi BuxoAy 3 JaAy iMIJIaHTaTy a6o fKIIO BiH CTaB NPUYMHOI0 BUHUKHEHHS cepHo3HOI HeGa)kaHOI peaklii y malieHTa,
MeJUYHUH LIeHTP MOBUHEH JOTPUMYBATHCS 3aKOHO/AABUMX MpOLeAyp 3a3Ha4eHOI KpaiHU Ta HerakHoO COBICTUTH KOMIIAHI0
COUSIN BIOTECH.

3 MeTOl0 3/IiIICHEHHSI KOPECNOHAeHIlil, 6Y/Ib JlacKa, BKaXiTh MOCUJIAaHHS, HOMep MapTii, peKBi3UTH KOHTAKTHOI 0COOHM Ta
BUUYEPIHUHN ONUC iHIUJIEHTY YU CKapTH.

Bpoypy, fokyMeHTaNis Ta xipypriuHa TexHika AOCTYIHI 3a 3anMTOM Bif komnaHii COUSIN BIOTECH Ta ii ucTpu6'toTopiB.
BAXKJ/INBA THOOPMAIIIA

[ oTpuMaHHA JofaTKoBoi iHdopMalii 1110/l0 BUKOPUCTAHHSI LbOTO HNPOAYKTY, OY/Jb Jiacka, 3B'sKITbca 3 odinidHUM
npeJCTaBHUKOM ab0 JUCTPUG'IOTOPOM KOMMaHil.

XIPYPI'TYHA INPOLEAYPA
OIMTUC XIPYPTTYHUX MPOLEAYP:

Biakpura xipypriuHa KopeKunjisa maxBUHHOI Ipyxki: 3a MeToaoM JlixTeHIITEHA.
[TanieHTa MOMILIAIOTE Y MOJIOKEHHSA JIeXKauH.
3acToCoBYIOTh MiciieBuit a60 3arajJbHUM HapKo3.
BUKOHY€ETbCS MOB310BXKHIN po3pi3 MpU6JIHU3HO 5 CM.
Po3ciueHHs1 npoBogUThCS 32 MeToZoM JlixTeHIITEHHA.
BusBifieTbcs rpKoBUH MiLlIOK, 10ro BMiCT BBOJUTbCSA BCePeJUHY YepeBHOI TOPOXXHUHH.
[TonepeyHy daciito MOXXHa CTACHYTH HEPO3CMOKTYBa/JbHUM LIBOM. [Ipu NpsAMUX IrpuKax Lie [03BOJIAE YHUKHYTH
peLnnBIB 6e3mocepeiHbO Mic/s onepauii.
Citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT Mo2kHa 06pi3aTH 3 ypaXyBaHHSIM aHATOMIiTYHHUX 0CO6JIMBOCTEH MaLli€HTa.
[IpoTe3 nocTynoBo BCTaBJAKTD HA Miclle,
O TNOYMHAKWYH 3 po3MileHHs ciTk PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT Ha JI0GKOBOMY cUMi3i;
O  BEPXHI0 YaCTHHY IIpoTe3a PO3MILLYIOTb HAa CYMIXKHOMY CyXO0XHWJLJII;
O  MNpOoTe3 NPOAOBXKYIOTb PO3MilllyBaTH y HAPSAAMKY J10 IJIMOOKOr0 NaXBUHHOTO Ki/lbLiA TaK, 1106 0UH KiHellb
6yB po3MilleHUH 03aay;
o  moTiM pyruii KiHellb pO3MilIyETbCS TAKUM YHHOM, 1106 BiH 06ropTaB CiM'sHUI KaHATHK;
o citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT (}iKCy0Th 3a JJOIIOMOT0I0 HEPO3CMOKTYBAaHHX IIBIB;
=  BepxiBKy NPULIMBAIOTH /0 JIOOKOBOrO rop6Ka;
®  HWXKHIO YaCTHHY CiTKM IPUILIKMBAIOTH JI0 BiJIbHOI'O KpPalo NaxBUHHOI 3B'A3KY;
=  (e3nepepBHUH LIOB MPOJOBXKYETHCS Yy HANPSIMKY Bropy, TPOX{ MeJiajibHillle BiJ nepesHbOI
BEPXHbOI OCTi KJIy6OBOI KiCTKH;
. 006u/Ba KiHLi CITKY 31IMBAIOTh Pa30M HABKOJIO CiM'STHOI'0 KAHATHKA;
*  HIKHBO-LIEHTPOBUH KyT CiTKH NPUKPIIJIIOETbCS TaK, 1100 BiH NepeKpHUBaB JIOGKOBUH rOpOOK;
=  ciTKa KpinUTbCA 40 CyMI>KHOTO CyXO0XKHJIJIA 3a JOIIOMOTIOI0 TepepBaHHUX IIBiB;
O  BiATaK CyXOXWJLIA IPUJIATAE [0 IPOTe3a;
O  BIACMOKTYBaJIbHUH JpeHa)k Moxke 6yTH po3MillleHWH IiJ 30BHILIHIM KOCHM aloHEBpPO30M, 0COGJIHUBO y
BUMNA/IKy BeJIMKUX NaXBUHHUX IPUK, Ae 6yJ10 IPOBeIeHO IMPOKe PO3CideHHS;
O  aloHeBPO3 30BHIIIHBOr0 KOCOTO0 M'si3a KMBOTA NOTIM 3aKPUBAETHCA PO3CMOKTYBAaJIbHUMHU IIBAMY;
O mepeJ 3aKPUTTIM XipypriyHoro po3spi3y Horo kpai o6po6JIIOI0Th MiCIEBUM aHECTETUKOM TPHBAJIOL Aii,
HamnpukJaj, Naropein®.
o Ilix yac nepiomepauidHoro Jor/isaay 3a XBOpUM NPOQIJAaKTUYHMN aHTHGi03 3a3BUYall NPOBOJATH
NPOTAroM 48—72 roivH 1icJid onepauii.
JlanapockoniyHa npoueaypa (3a meroaom TAPP a6o TEP)
1/ Mpuksap xipypriuHoi kopekiiii metogom TAPP
»  3araJbHa aHecTe3sis
»  3BUYaWHUM CIIOCOOGOM 3/IiCHIOIOTH MHEBMOTIEPUTOHEYM.

YVVVYVYVVYVY
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»  HapaeTtbcs 3BIiT Npo cTaH BHYTPilIHbOYepPeBHOI MOPOXKHUHU [1I0/10 MATOJIOTiIH BHYTPIilIHLOUYEPEBHOI MOPOXKHUHHU
Ta fedeKTiB i MillIKiB MaXBUHHOI IPHKi].

Iliz BisyabHUM KOHTPOJIEM BCTaBJASOTLCA [iBa J0JaTKOBUX TpoaKapa.

PO3THUH NOYHUHAETHCS U MPOBOAUTHCS 32 KJIACUYHO METOLUKO TAPP.

[TaXBUHHUU IPUKOBUM MIllIOK KOCOTO M'sI3y »KUBOTA CJIiJ 06epexHO BiZJOKpeMHUTH Bij| ciM'ssHOro KaHaTHKa. [Ipsami

CPHKOBI MILLIKU PO3CIKaTH JIeT1le.

»  Citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ycCTaBJ/ISIlOTb 4Yepe3 TPOaKap y BHYTPiLIHbOYEPEBHY NOPOXKHHHY i
pO3TropTalTh HaJi NAXBUHHOIO AiJITHKO0. CUHS HUTKA Ha OBa/IbHIM MonepeAHbO BUPi3aHil CiTLi — Lje aHaTOMIYHUI
OpiEHTHD AJis JIOOKOBOI KiCTKH. Jlisl CITOK 3i CTy/JIKaMH, XpeCTHUKOM I03HayeHa BepxHs CcTyjka. Citka PROMESH®
SURG ABSO & ABSO ANAT kpinuTbcsl o 3B'si3ku Kymnepa, HaBK0JIO i 0 6GOKaM HM)KHIX HaJ4yepeBHUX CYJUH 3a
JIOIIOMOTr 010 KpinJieHb, cko6 ab6o iHLIoro npucTpoto Aas ¢ikcalii, BAKOPUCTOBYIOUM 3BUYaNHY XipypridyHy TexXHIKY.
Xipypr noBHHeH 6yTHM HaJA3BUYAaMHO yBaXKHUM, 1106 yHMKATH TpPUKyTHUKa [ITi, "TpukyTHuka 6oJo» Ta
MOB3/I0BXKHIX CyAWH i pO3MICTUTH KpilJieHHs M0 6GO0KaM MNaxBUHHOTO KijblsA. Micusa ¢ikcanil ciTku mnoBUHHI
3HAXOJMUTHCS Ha BiJicTaHi He MeHIlle 1 cM Bij Kpalo CiTKHU 3 iHTepBasioM 1 cM Mix ToukaMu ¢ikcalii.

»  Xipypr noBuHeH nepeBipuTH, uu € ciTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT HajiiHO NpPHKpINJIEHOW [0
HaBKOJIMIIHIX CTPYKTYP.

»  OuepeBUHY peTeJIbHO 3aKPUBAIOTh; XKOAHI JeDEKTH MiXK 0YepeBHUHOI Ta YEPEBHOIO CTiHKOW He CJ1iJ] 3a/IMLIATH
BigkpuTUMHU. OKpiM TOro, 04YepeBHHA IOBUHHA [IOBHICTIO IOKPUBATH CITKY.

YV VYV

»  TpoakapH BUJAJIAIOTH 1iJ| BisyasbHUM KoHTpoJieM. Pacriito Ha Micui niZinynKoBoi AiJITHKY Tpoakapa 3aKpUBAIOTh.
2/ Tlpuknap xipypriqHoi kopekuii MeTozom TEP
3araJibHa aHecTe3iq
YTBOPIOETHCA NlEepe/0ue pEBUHHUE MPOCTIp.
BcTaBasieTbes 10-MisiMeTpoBUM Tpoakap.
[lepeouepeBUHHUN NPOCTip HATIOBHIOIOTH MOBITPSM.
Ilizg Bi3ya/lbHUM KOHTpPOJIEM BCTaBJISAOTBCA JBi NIPAMI 5-MiJiMeTpOBi NOPT-CUCTEMHU.
fAk1o B 11e¥ yac yTBOPIOETHCS TEPUTOHEeAIbHUH ledeKT, Horo cJiiJi HerailHo yCyHYTH.
AHaToMiyHi OpiEHTHPH iA€HTUYHI THM, 1110 BUKOHYIOTbCS IPU XipypriuHil kopekuii 3a MeTogoM TAPP.
[TaxBUHHUM IPMKOBUM MILlIOK KOCOTO M'sI3y KMBOTA CJIiJl 06epeXHO BiIOKPeMUTH BiJ| ciM'ssHOro kaHaTuKa. [Ipsami
IpUKOBI MillkKM po3cikaTu Jerite. lle 37ilicHIOETBCA 3a JomoMorol o6epexHoi TpakLii 3 BUKOPUCTAHHSAM
aTpaBMaTHYHUX 3aTHCKaYiB.

» Citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT yCTaBJsIlOTh y IepeAYepeBUHHUN HPOCTIp i po3ropTalTb Haj
MaxBUHHOIO AinsiHKo10. CHHA HHUTKA Ha OBaJIbHIM IMoNepesHbO BUpi3aHid CiTLi — Lie aHATOMiYHMI OpieHTHD AJA
JI06KO0BOI KicTKHU. [/ CITOK 31 CTYJIKAMH, XpPECTUKOM IT03HAaYeHa BEPXHS CTYJIKA.

» Citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT croyaTKy MpPHEAHYIOTb a60 3aKpillJIIOITh 0 3B'3ku Kymepa Ta
BepXHbOI TiNIKK JI06KOBOI KicTku. [Jlaii citka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT ¢dikcyeTbcsi Ha 3BOPOTHIH
CTOpOHI 6is101 niHii xxuBoTa. PiKcalis TakoX IPOJOBKYETbCS HABKOJIO i 10 60KaM HIDKHIX HaJdepeBHUX cyAuH. [isa
TOro, o6 Npukpinutu citky PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT /10 BHYTpIIIHBOTO KiJjblisl, BUKOPUCTOBYHOThCS
KisibKa 60KOBUX KpinyieHb. Mics ¢ikcarii ciTku noBUHHI 3HaX0AUTHCA HA BiAcTaHi He MeHLIe 1 cM Bif Kparo CiTKH 3
inTepBasiom 1 cM Mixk Toukamu Qikcarii.

» CiTka PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT MoBHMHHA aKypaTHO i IiJIbHO HOKPUBATH KJIy6OBi CyIMHH, 6€3 BEJTUKUX
MPOMDXKKIB.

Xipypr noBUHEH NepeBipUTH, UM CiTKa JoOpe MPUKpinJeHa A0 HaBKOJULIHIX cTPYKTyp. CiTKa He MOBUHHA 3MilllyBaTHCS, BOHA
Ma€E 3aJIMIIATHCA Ha MiCIIi.

[lepeyepeBHUH MpOCTip CJIiJ HepeBipUTH HA HASIBHICTh NEPUTOHEATbHUX AePeKTiB. 3a HAsIBHOCTI iX HEO6OXiJTHO YCYHYTH. 5-
MiJiIMETPOBI TpoaKapy BUJAIAIOTE MiJ BidyaJbHUM KOHTpoJieM. [lepefuepeBHUM POCTip NOBEPTAETLCA Yy TOYATKOBE
MOJIOXKEeHHS].

» YV pasi BUHMKHeHHA Oy/Ab-fKMX MiZ03p 100 MPOMyILIeHOTo JedeKTy O4YepeBUHU CJIiJi MPOBECTH KOMIIJIEKCHY
JIANapOoCKOIIi 0.

» Tpoakapu BUAAISAOTD, a GacuianbHUM JedeKT 3aKpUBaIOTh BiAnoBiJHUM BoM. Kpai 1mkipy 31MBa0Th 3BU4aHHUM
croco6om.

YVVVVYVYVVY

Po3mip nporesis:
HomenkaTypHu# psaj npoaykuii PROMESH® SURG ABSO & ABSO ANAT cKJ1aIa€ThCsl 3 CITOK pi3HUX po3MipiB i popm:

- IonepeAHbO BUpi3aHi CiTKK 3 0TBOPOM JJ151 XipypriuHoi kopekuii naxBuHHOI rprxki 3a MeTozoM JIIXTEHIITEWHA;
- OBaJIbHi, MoTepe/JHLO BHpi3aHi Ta NPIMOKYTHI CITKH J/Isl KOpeKI[il TaXBUHHOI Iprki 3a MeTo K010 TAPP/TEP;

3micT
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Mat | PP PLLA DYE

en Polypropylene + poly L lactic acid + colorant [phthalocyaninato(2-)] copper
fr Polypropyléne + acide poly L lactique + colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper
de Polypropylen + Poly L Milchsaiire + [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer
it Polipropilene + acido poli-L-lattico + Colorante rame [ftalocianinato (2-)]
es Polipropileno + acido poli-L-lactico + Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper
28 MoAumpomuA£vio + oAU L-yaAakTikd 080 + Xxpwpikos [pBatokvavivaro (2-)] xaAkdg
nl Polypropyleen + poly L Melkzuur + kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
pt Polipropileno + acido polilactico + Corante [ftalocianina(2-)] de cobre
ro Polipropilend + L poli acid lactic + colorant [ftalocianinato(2-)] cupru
pl Polipropylen + Poli(kwas L-mlekowy) (wchtanialny).+ [miedZ ftalocjaninowa(2)].
sl Polipropilen + Poli-L-mle¢na kislina (resorpcijska). +, barvilo [ftalocianinato(2-)] baker.
cs Polypropylen + kyselina polymlé¢nd + médéné barvivo [ftalocyaninato(2-)]
da Polyproylene + poly L maelkesyre + farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber
fi Polypropeeni + Poly L Maitohappo + [ftalosyaninaatto(2-)]kupari
tu Polipropilen — Poli L Laktik Asit + [ftalosianinat (2-)] bakiri
sv Polypropylen + poly L lactic acid + fargamne [phthalocyaninato(2-)] koppar
sk Polypropylén + kyselina polymlie¢na + medené farbivo [ftalocyaninato (2-)]
hu Polipropilén + poli-L-tejsav + szinezék [fitalocianinato (2-)] réz
no Polypropylen (ikke-resorberbar) + Poly-L-melkesyre (resorberbart). + ikke-absorberbart, farge [ftalocyaninato(2-)] kobber.
ru [MosmnponueH (HepaccachblBaloOLMKACS) — 10JIM-L-MoJI04Has KMc10Ta (paccacbiBaiouiasics). CUHsIst HUTD (B 3aBUCMMOCTH OT HOMepa M3/leJsl): MOJIMIPOINU/IeHOBasi MOHOHUTb,
HepaccachlBaloOLascs, KpacuTeb [pTasonnaHnH(2-)] meau.
uk [oninponisieH (HepPO3CMOKTYBa/lbHUI) — oJliMep Ha OCHOBI L-MOJIOYHOI KUCI0TH (PO3CMOKTYBaJIbHUM). CHHSI HUTKA (aHAaTOMIYHMI OPiEHTHP): HEPO3CMOKTYBa/IbHA MOHOHUTKA 3
nosiinponizieny, 6apBHUK [pTanoniaHin (2-)] MigHuUI.
o | RERE (CRAR ) EHEEIE (TR - BE (WATSE) | #4BEF - FIRW - BETIES (2 19 - BHEkEALIEREHY - EARkK
o sl Al [(2-) sl s8] 53la coabimiadd QB e el s 1 oll 53e o (slal Tk 1(Claiiall can) (355 Jash(Gasia¥ ) Bale Y J48) 0 LSS (men danta ((abasia¥ 5o Y 6 1) Gl e
1639
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es Marca CE y nimero de identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/CEE
eA INpaven CE kat aptBpds avayvmdpiong Tov kowornompévou @opéa. To mpoidv ouppop@dvetat pe Tig Baotiés anoutrioets g 08nyiag 93/42/EEC yia Ta LATPOTEXVOAOY LKA
npoidvta
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 esta em conformidade com os requisitos essenciais da diretiva dos Dispositivos médicos 93/42 / EEC
ro Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produs in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
pl Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczgacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG
sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasenega organa. Izdelek je skladen z vsemi pomembnimi zahtevami Direktive sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih
cs Znacka CE s Cislem notifikovaného orgdnu. Tento vyrobek spliiuje nezbytné pozadavky smérnice rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich
da CE-maerke og identifikationsnummer for det underrettede organ. Produktet er i overensstemmelse med de grundlaggende krav tilhgrende direktivet vedr. medicinske enheder 93/42/EEC
fi CE-merkint ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia
tu Onayl Kurulusun CE isareti ve kimlik numarasi. Uriin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC'nin temel sartlari ile uyumludur
sV CE-markning och identifikationsnummer f6r anmélt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
sk Znacka CE a identifikatné Cislo notifikovaného orgdnu. Vyrobok vyhovuje zékladnym poZiadavkdm smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach
hu CE-jel6lés és a hatosagi szerv azonositdszama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek
no CE-merke og identifikasjonsnummer for kontrollorgan Produktet overholder vesentlige krav i direktiv for medisinsk utstyr 93/42/EEC
ru 3Hak CE 1 MAeHTHPUKALMOHHBIH HOMep HOTHHUIMPOBAHHOTO OpraHa. M3/iesine cOOTBETCTBYeT OCHOBHBIM TpeGoBaHUAM AupeKTHBbI 93/42/EEC Ha MeIMIIMHCKHE TPHGOPBHI,
yCTpoiicTBa, 060pyAOBaHUE
uk MapkyBaHHs CE Ta izeHTHiKalLiiiHUI HOMep opraHy TexHiuHoOi ekcnepTH3u. BUpi6 BinoBigae OCHOBHUM BUMOraM JUPEKTHUBH 100 MEeAUYHUX BUPOGiB 93/42/EEC
e CEARSMASHMIIRGZS - F@REE (BT MiE< 93/42/EEC) MEARER
ar 93/42/EEC phall 5 jea¥) s 5l &) illlaial) o griiall 38 s baainall Agally alil) iy jaill 8 )5 CE Jus 5] liaal sall diilas 2adle
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en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate n etichetare sk— Symboly pouZité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl= | Symbole stosowane na etykietach hu- A cimkéken hasznalt szimbélumok
de- Erkldrung 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- 0Go3HayeHus], UCIIOJIb3yeMble HA MapKUPOBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pa etikettering uk— CUMBOJIY, 1110 BUKOPUCTOBYIOTHCS IPH MapKyBaHHI
€A~ ZUPBOAX TIOV XPNOLULOTOLOVVTAL GTLG ETIKETEG fi— Etiketeissa kaytetyt symbolit cn— g ENge
nl— Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt= | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvénds pa mérkningen ar- Galdll e oaiioad) pa )
AN\ [REF] ™|
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- Ndmero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catdlogo Fabricante
ed- | ApBuog naptidag Mpocoyn, BA. UAAGSIO 08N YLDV ApBp66 kataddyov Kataokevaotig
nl- Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrugdes de utilizagdo Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numdr 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 $arze Viz navod k pouZiti Prostudujte letak Vyrobce
da— Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning pa brochuren Producent
fi— Erdnumero Katso kdyttoohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
Sv— Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— Cislo garze Pozri ndvod na poutzitie Referencia na broziuru Vyrobca
hu— Sarzsszam Lasd a hasznalati utasitast Referencia a brosuran Gyarto
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru= | Homep mapTuu CM. HHCTPYKLHIO 110 IPUMEHEHUI0 Ccblka Ha Gpoiopy IIpousBoguTENL
uk— CepiiiHuii HoMep IHCcTpyKLida i3 3acTOCYyBaHHS MocunaHHs Ha 6polypy BupoGHUK
cn- | 1S HOLE R FiLosE HEE
ar- Graldl e Ausiaall 55050 A il QA el iaiad dgal
- =
+ @ 2
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 Nésse schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso Unico Mantener alejado de la luz solar
el- | PuAdEte TO MPOIOV pakpLd and ™V vypacia Hpepopnvia AnEng: £tog kat prijvag Na pnv enavaxpnotpomnoteitat Mpo@uAdETe T0 MPOIOV and To PwS
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken vdér: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt= Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més N3o reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- | Ase pdstra laloc uscat A se utiliza fnainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pdstra ferit de lumina
pl- | Przechowywa¢ w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesiac Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sl= | Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic Nepouivejte opakované Chraite pied svétlem
d?i: (S)-?Fev::es-'p; .et tort sted \I-/l:;:::;;:l;(zr&gj marredu 5 vuosi s koo M3 ikke genbruges }S-l.?lldest:.d!in for lys o
- di ytel avad kuivassa o ku||an|mytarih|~ e : J Ei saa kiyttaa uudelleen a[vte dva poissa valosta
bl KHru bir yerde saklayin on kultand B Yy Yeniden kullanmayin Isjga maruzﬂblrakmayln
Férvaras torrt Bést fore: Ar och ménad A ind i Forvaras morkt
k=1 skdaduj h i Détum spotreby: rok a mesiac Ateranvand inte Skladujte na mieste mimo sine¢ného Ziarenia
hu— @ ujtelna suchom mieste Lejarati datum: év és hénap Nepouzivajte opakovane 5 ~J 5
no— Tartsa széraz helyen Bruk for: 3 T Ne hasznélja fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
ruk fgr: ar og maned
ru— Oppbevares tgrt C . Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
POK XPaHEHH: TOA M MECALL XpaHHTb B TEMHOM MecTe
uk= XpanuTn B cyxom mecte TepMin npugaTHOCTI: piK i Micaub He ucrosib3oBaTh MOBTOPHO b . . B -
30epiraTy B cyxomy micui P PHA P a 36epiraTy B 3aXMILleHOMY BiJ| CBiTJ/Ia MicLi
cn— EEETHENHhA mEBEaRIRE . E2ER 3a60pOHSETHCS MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS -
o imi BAEERER
ar- Gila i lain) S Sl LE o
< el AL 18 Al pasia) s e ) Vi Jxind
en- Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato Non risterilizzare Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- No utilizar si el envase estd dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por 6xido de etileno
el- | Napnv xpnotponoteitat, €&v n ovokevaocia éxeL viootel kamowa BAGRN Na punv enavanooTtep®veTaL Zteipo mpoidv. MéBoSog anooteipwong: albuevoteiSio
nl— Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— Néo utilizar se a embalagem estiver danificada N3o reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno
ro- A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etileni
pl= | Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
s= | Ne uporabljajte, te je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
s Ne»piouil'vejte, je-li Palenl’ poskozené A Neprovadgjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
d?i: Ma |kke"bruﬁ.es‘, hvis emballagen er béSkad'gEt Undga gensterilisering Steriliseret med aetylenoxid
tu— Eisaa kz.:lvttaa,Jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
sv— Aml:.).alaj.hasarllys'zjl kuIIan-mayln" Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ske Anvamilnt.e om f.orpackmnvgen ar s’kadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
hu— NepouZivajte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
no— Sé[‘?'t csomagolds esetén ne-haszna'lja Ne sterilizélja djra Etilén-oxiddal sterilizalva
ru— Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
He ncno/ib30BaTh B Cilyyae NOBPEX/EHUSA YIaKOBKH . .
uk— He noaBepraiiTe NOBTOPHO# CTepUIN3aLU CTepHIN30BaHO 3TUIEHOKCHIOM
He BUKOPHCTOBYBAaTH, IKIIO YIAaKOBKA MOIKOKEHA T )
cn— MR AR . B 3a6opOoHAETHCSA MOBTOPHA CTepUJIi3allist CTepusii30BaHO OKCU/IOM €THJIEHY
i i s e | EOEENE ERAEC R TRE
ar— 5 spad) Gl Alla 8 228N pia )
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