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Instructions for use en

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
STERILE INTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PROMESH® SURG INTRA implants are parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side (See on the package).

Biocompatible ink with dimethyl siloxane (depending on references) (See on the package).
Origin neither human nor animal — Non resorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for umbilical and ventral hernias.

PERFORMANCE

These products can be used in laparoscopic surgery or open surgery. PROMESH® SURG INTRA products have a no-adhesive
side, which is designed to avoid or reduce visceral adherences during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the
presence of a peritoneal defect. Marking in black ink, composed of a cross and dots is on the non-adhesive side. The meshes,
biocompatible and non resorbable have the advantage of having a shape memory and a great flexibility.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable effects:

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

PROMESH® SURG INTRA implants are delivered sterile. Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of
which blister / pelables sachets). 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device is out of date.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.

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

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

Do not cut out the mesh and suture it at least 1cm of the edge. The trocar to be used must be chosen according to the size of
the implant to be used. This is to allow passage without excessive force. Always roll the implant with the ePTFE face inside for
the passage in the trocart. For use in keyhole surgery, we recommend the use of non-notched atraumatic forceps.

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

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

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

Table of contents
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Notice d’instructions fr

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL INTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
Les implants PROMESH® SURG INTRA sont des implants de renforcement pariétaux.

MATERIAUX IMPLANTES :

Polypropyléne et ePTFE pour la face anti-adhérente (voir sur 'emballage)

Encre biocompatible a base de diméthyle siloxane (selon références) (voir sur 'emballage)
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

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

PERFORMANCES

Les implants sont particulierement adaptés a la chirurgie coelioscopique, mais peuvent étre aussi utilisées en chirurgie
traditionnelle. Les produits PROMESH® SURG INTRA possedent une face anti-adhérente destinée a éviter ou limiter les
adhérences aux viscéeres lors d'une utilisation intra-péritonéale ou extra-péritonéale avec bréche péritonéale. Le marquage a
I'encre noire, composé d’une croix et de pointillés se trouve sur la face anti-adhérente. Les implants, biocompatibles et non

résorbables, ont I'avantage d'avoir une mémoire de forme et une grande flexibilité.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants
- Allergie a l'un des composants
- Site infecté
- Femme enceinte
- Enfant en croissance
- Traitement anti-coagulant

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

- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corps étranger
- Infection - Formation de fistule - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de I'implant - Obstruction

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les implants PROMESH® SURG INTRA sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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

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

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Ne pas découper I'implant et le suturer a au moins 1cm du bord. Le trocart utilisé doit étre choisi en fonction de la taille de
limplant utilisé, ceci pour permettre un passage sans contrainte excessive. Toujours rouler I'implant avec la face ePTFE a
l'intérieur pour le passage dans le trocart. Pour une utilisation en ccelioscopie, nous recommandons d’utiliser des pinces a
traumatiques non crantés.

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

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
STERILES INTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN
VERSTARKUNG
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG
Die PROMESH® SURG INTRA Implantate dienen zur parietalen Verstarkung.
MATERIALEN
Polypropylen oder ePTFE fir die nicht haftende Seite (siehe Verpackung)
Biovertragliche Tinte auf Dimethylsiloxan-Basis (je nach Referenzen) (siehe Verpackung)
Kein tierischer, kein menschlicher Ursprung - Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSBEREICHE
Wiederherstellung und Verstarkung von Nabelhernien und Eventrationen.

WIRKUNGSWEISE

Die Implantate sind besonders fiir die laparoskopische Chirurgie geeignet, kdnnen aber auch bei der herkémmlichen Chirurgie
verwendet werden. PROMESH® SURG INTRA besitzen eine nicht haftende Seite, um bei intraperitonealem oder
extraperitonealem Einsatz mit peritonealem Bruch ein Haften an den Eingeweiden zu vermeiden oder einzuschranken. Die
Kennzeichnung mit schwarzer Tinte, die aus einem Kreuz und Punktierungen besteht, befindet sich auf der nicht haftenden
Seite. Die biovertraglichen aber nicht resorbierbaren, haben den Vorteil, ein Formgedachtnis und eine groRRe Flexibilitat zu
haben.

kontrAindikationen

In den folgenden Fallen nicht verwenden:
- Allergie gegen einen seiner Bestandteile
- Infizierte Lage
- bei Schwangeren
- Kinder wéahrend des Wachstums
- Gerinnungshemmende Behandlung

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

- Verlegenheit / Schmerz - Adhésion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkdrper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden Organs
- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung - Verstopfung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Die PROMESH® SURG INTRA-Implantate werden in sterilem Zustand geliefert. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die
Verpackung und das Implantat unversehrt sind (in Blasenpack oder Abziehbeuteln). Bei offensichtlichen Beschadigungen an
dem Implantat oder der Verpackung, nicht verwenden. Nicht nach Ablaufen des Verfallsdatums verwenden.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie oder Empfehlung fir den Gebrauch einer bestimmten Marke fur die
Befestigungsvorrichtungen.

Diese Vorrichtung darf nur von einem qualifizierten und im Gebrauch des Produkts erfahrenen Chirurgen (Kenntnis der
Anantomie und der Viszeralchirurgie) verwendet werden.

Der Etikettierung des Produkts entsprechend, ist das Implantat ein Einwegprodukt. Es darf auf keinen Fall wiederverwendet
und/oder noch einmal sterilisiert werden (es bestehen die folgenden und andere Gefahren: EinbulRe der Sterilitat des Produkts,
Infektionsgefahr, EinbulRe des Produkteffizienz, Riickfall)

WICHTIG:  NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Das Implantat nicht zuschneiden, Naht in wenigstens 1 cm Entfernung vom Rand anlegen. Der verwendete Trokart ist in
Abhangigkeit von der GréRe des verwendeten Implantats auszuwéhlen, um ein Durchgehen ohne Ubermafige Belastung zu
erlauben. Fir das Durchgehen in dem Trokart, das Implantat immer mit der ePTFE-Seite nach innen gerichtet aufrollen. Beim
Gebrauch bei Laparoskopie, empfehlen wir den Gebrauch ungerippter, atraumatischer Zangen.

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE

An einem trockenen Ort, vor Zonnenlicht geschitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

WICHTIG
Fir weitere Informationen zum Gebrauch dieses Produkts, kontaktieren Sie bitte lhren Vertreter oder Vertriebshandler

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso it

IMPIANTO PROMESH® SURG INTRA
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE INTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO
DESCRIZIONE
Gli impianti PROMESH® SURG INTRA sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Rete: Polipropilene e ePTFE per la faccia anti-aderente (Vedere su I'imballagio).

Colorante biocompatibile con dimetil silossano (a seconda delle referenze) (Vedere su I'imballagio).
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie ombilicali e sventramenti.

APPLICAZIONI

| prodotti sono particolarmente adatti alla tecnica celioscopica, ma possono essere utilizzati in chirurgia tradizionale. | prodotti
PROMESH® SURG INTRA hanno un lato antiaderente che serve ad evitare o contenere le aderenze agli organi interni durante
I'utilizzo introperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale. Marcatura con inchiostro nero, composto da una croce e
dei punti sul viso e antiaderente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, hanno il vantaggio di avere una memoria di forma e una grande flessibilita.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
- Ambiente infettata
- Gravidanza
- Ragazzo in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante

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

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

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L’'USO

Le impiantio PROMESH® SURG INTRA sono vendute sterili. Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e
dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o
dell'imballagio. Non impiegare il dispositivo sia scaduto. COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per
cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo di fissaggio.

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

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi sono monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o
risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di
efficacia del prodotto, recidiva.

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Non ritagliare la rete e suturarla almeno ad 1cm del bordo. Il trocar utilizzato deve essere scelto in funzione delle dimensioni
dellimpianto utilizzato, onde permettere un passaggio senza ostacoli eccessivi.Sempre arrotolare all'interno il trapianto col
faccia ePTFE per il passaggio nel trocart. Per un uso in tecnica celioscopica, raccomandiamo di utilizzare pinze atraumatiche
non dentate.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare in luogo ascuitto, tenere lontano dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

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

Sommatrio
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Instrucciones de uso €s

IMPLANTE PROMESH® SURG INTRA i
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, INTRAPERITONEAL
' PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO
DESCRIPCION
Los implantes PROMESH® SURG INTRA estan implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polipropileno y ePTFE.

Colorante biocompatibe con dimetil siloxano per cara antiadherente (segun referencias) (ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

PRESTACIONES

Las mallas se adaptan particularmente a la técnica celioscopica, pero se pueden utilizar en cirugia tradicional. Los productos
PROMESH® SURG INTRA cuentan con una cara antiadhesiva, con el fin de evitar o limitar las adherencias a las visceras en
caso de utilizacion intraperitoneal o extraperitoneal con defecto peritoneal.

Marcado con tinta color negro, compuesto de una cruz y los puntos en la cara es que no se pegue. Las mallas, biocompatibles
y no reabsorbibles, tienen la ventaja de tener una memoria de forma y una gran flexibilidad.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Niflos en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante

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

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccién a un cuerpo extrafio

- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacion del 6rgano circundante
- Recediva - Erosion - Deformacion del implante - Obstruccion

- Inflamacién - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las implantes PROMESH® SURG INTRA se presentan estériles.

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

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

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

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

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

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

No recortar la malla y suturarlo al menos a 1cm del borde.

El trocar se debe elegir en funcién de la talla del implante utilizado, con el fin de permitir el paso sin exceso de tension. Siempre
rodar el implante con la cara ePTFE en el interior para el paso(pasaje) en el trocar. Para una utilizaciéon en laparoscopia, es
recomendable usar pinzas atraumaticas no serradas

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sito seco, mantener alejado de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

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

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IMPLANTE PROMESH® SURG INTRA
IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL INTRA-PERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO
Os implantes PROMESH® SURG INTRA s&o implantes de reforgo parietal.

MATERIAIS

Polipropileno e ePTFE para o lado antiaderente (consulte a embalagem)

Corante biocompativel com dimetil siloxano (dependendo referéncias) (consulte a embalagem)
origem ndo humana nem animal — ndo-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacéo e reforgo parietal para hérnias umbilicais e ventrais

DESEMPENHO

Estes produtos podem ser utilizados em cirurgia por celioscopia ou cirurgia classica. Os produtos PROMESH® SURG INTRA
possuem um lado n&o-aderente concebido para evitar ou reduzir as aderéncias viscerais durante a utilizagdo intra-peritoneal ou
extra-peritoneal, caso exista um defeito peritoneal. O lado ndo aderente tem uma cruz e pontos marcados a tinta preta. As
malhas, biocompativeis e ndo-reabsorviveis, ttm a vantagem de ter uma memoaria de forma e uma grande flexibilidade.

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar nos seguintes casos:

- Alergia a um dos componentes

- Local infetado

- Gravidez

- Criangcas em crescimento

- Tratamento anticoagulante
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante pode causar efeitos secundarios
indesejaveis tais como:

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reacg¢do a um corpo estranho
- Infecgéo - Formacao de fistulas - Migracao do implante - Irritacdo do 6rgao circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagéo do implante - Obstrugéo

- inflamagéo - Seroma - Reaccdao alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Os implantes PROMESH® SURG INTRA s&o fornecidos esterilizados. Antes de utilizar, verifique a integridade da embalagem e
do dispositivo (e respetivos blister/bolsas descartaveis). N&o utilizar em caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da
embalagem. Nao utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade. A COUSIN BIOTECH nao fornece quaisquer
garantias ou recomendagdes relativas a utilizagdo de nenhum tipo especifico de instrumento de fixagéo.

Este dispositivo apenas deve ser implantado por um cirurgido qualificado e com formag&o na utilizagio do produto
(conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).

Como indicado no rétulo do produto, este implante foi concebido para utilizagdo Gnica. Nao deve ser, em circunstancia alguma,
reutilizado e/ou re-esterelizado (caso contrario, os riscos potenciais incluem, entre outros: perda de esterilidade do produto,
risco de infecéo, perda de eficacia e recaida).

IMPORTANTE:  NAO REUTILIZAR - NAO RE-ESTERELIZAR

N&o cortar a malha e suturar no minimo 1 cm do bordo. O trocarte utilizado deve ser escolhido em fungdo do tamanho do
implante utilizado para permitir uma passagem sem uma restricdo excessiva. Rolar sempre o implante com o lado ePTFE
virado para dentro para a passagem no trocarte. Para uma utilizagdo em celioscopia, € recomendado utilizar pingcas
atraumaticas sem serra.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENT
Armazenar num local seco, manter ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, dentro da sua embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter mais informag6es sobre a utilizagéo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da.

Resumo
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AAGD 5 . el

EMOYTEYMA PROMESH® SURG INTRA
AMOZTEIPQMENO MH ANTOPPO®HZIMO EEQMNEPITONAIKO EM® YTEYMA BPETMATIKHZ
ENIZXYZHZ
YTEIPO MPOION MIAZ XPHEHZ
NEPICPA®H
Ta epguTetpata PROMESH® SURG INTRA cival EUQUTEUHATA EVIOXUGNG TWV KOIAIAKWY TOIXWHATWY.

YAIKA:

MoAutrpoTtruAévio kai dieoTaApévo TToAUTETpa@BopoalBuAévio yia Tn Acia oyn (Seite TN cuoKeuaaoia)
BiooupBarr peAavn pe Baan To dipeBulooihogdvio (avdhoya pe avapopég) (deite TN cuoKeuaaia)
OuTe avBpwtivng ouTe {WIKAG TTPpoéAeuong — Mn atmroppo@rnoiuo

ENAEIZEIZ:
ATTOKATACTACH KAl £VIOXUGT TwV KOIAIGKWY TOIXWHATWY YIa OMQAAIKEG KOl KOIAIOKEG KAAEG.

ANOAOZEIX

Ta epgutetpata eival €10IKA TTPOCOPHOCHEVA YIa XPrion OTn AATTAPOOKOTIIKA XEIPOUPYIKH, OAAG eival €tmiong duvartév va
Xpnoigotroin@olv kal otV TTapadoaciakr] XEIPoupyikr. Ta Tmpoidvia PROMESH® SURG INTRA &iafétouv pia Acia,
QAVTIKOAANTIKI) 6Yn, n oTToia aTTOTPETTEN ) TTEPIOPICEl TN dnUIoUPYia CUP@UOEWY OTa OTTAGXVA, KATA TN XPAON EVOOTTEPITOVAIKAG I
€EWTTEPITOVAIKAG AQTTAPOOKOTINONG ME TTEPITOVAIKN pri¢n. H orjuavon pe palpn peAdvn, n otroia atroteAeital amméd évav oTaupod
KOl OTIKTEG YPOUMEG, BpiokeTal oTn Agia 6yn. Ta eu@uTelyaTa, BIOoUPBATE Kal Un aTToppOo@ACIKa, €XOUV TO TTAEOVEKTNUA OTI
£XOUV MVAUN OXAMATOG Kal ueydAn guehigia.

ANTENAEIZEI>
H ep@uTeuon dev TTPETTEN va YiVETAI OTIG TTOPOKATW TTEPITITWOEIG:
- EpgpaviZetal aAAepyia o€ éva armd Ta cuoTaTIkG aToIXEIT
- H mrepioxn gival poAuopévn
- H yuvaika gival eykupovoluoa
- To maudi ivar oTnv avamTugn
- AKOAOUBEITaI QVTITINKTIKA aywyn

ANENIO'YMHTEZ ENEPIEIEZ
O1rwg KABE EPPUTEUTIKO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO TTAPOV EJPUTEUNA gival TTIBAVOV va TTPOKAAETEI
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OTTWG Ol AKOAOUBEG:

- EvoxAnon /movog - mpdoguon - aipdrwua - avtidpaon o€ {Evo owua

- Aoipwén - OXNUATIOPOG oupiyylo - PeETAvAOTeUon TTAEypaTog - €PEBIOPOG KOVTIVOU Opyavou
- UTTOTPOTIA - d1GBpwan - MeTavdaoTeuon TTAEYUATOG - ammo@pagn

- @Aegypovn - opoy6vog BUAakag - oMAepyIkn avTidpaon

NPO®YAAZEIX KATA THN EQAPMOIH

gu@uTelpata PROMESH® SURG INTRA Tmrapadidovral amooTteipwiéva. Mpiv amd kaBe xprion, eAéyEte Tnv apTIOTTA TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal TNG OUOKEUATiag (Ouokeuaaia pe QUOOAIOEG 1| GOKOUAGKIA PE agaipolpevn em@dveia). Mn
XPNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV OE TTEPITITWON eP@avilel BopéG To idIo r/kal n cuokeuacia. Mn XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIGV av €XEl
TTEPAOCEl N nuepounvia ARENG.

H COUSIN BIOTECH &ev mrapéxel kayia eyyunon oUte aUoTaCn, 600V a@opd Tn XPrion HIAG CUYKEKPINEVNG UAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTEPEWONG.

H epg@UTeuon TOUu TTAPOVTOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VA YiVEl OTTOKAEIOTIKA ATTO XEIPOUPYO EIBIKEUUEVO KOl
EKTTAIBEUPEVO GTN XPRON TOU TTPOIGVTOG (UE YVWOEIG yia TNV avatopia Twv oTTAAXVwV Kai €10iKEUGN OTn YaOoTPEVTEPOAOYIKN)
XEIPOUPYIKN).

Z0pewva Pe TNV ETMICAPOVON TTOU QEPEI TO TTPOIGV, TO eu@UTEUPA gival piag XpAoNG. Z€ Kapia TTEPITITwWON Oev TIPETTEI va
XPNOIYOTIOIEITal /KAl VO ATTOOTEIPWVETAI OEUTEPN POPA (OTOUG evOEXOUEVOUG KIVOUVOUG TTEPIAaUBAvovTal, XWwpig TTEPIOPICHO:
aTTWAEIa TNG OTEIPATNTAG TOU TTPOIGVTOG, KivOuvog HOAUVONG, aTTWAEIO TNG ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH)
MPOZOXH: MHN TO =ANAXPHZIMOMOIEITE — MHN TO ANOZTEIPQNETE =ANA

Mnv KOBETE TO EPPUTEUMA Kal PNV TO PAReTe aprivovTag AlydTepo atd 1 ekatooTd TTePIBwplo. H €TTIAOYA Tou TPOKAp TTPETTEl va
yivel Aappdvovtag utréwn 1o YéyeBog TOU EPPUTEUPATOG TTOU TTPOKEITAI VO XPNGCIPOTIOINBE], WATE TO TTEPACUA va YiveTal Xwpig
peydAn duokoAia. MNa 1o TTépacua PECA OTO TPOKAP, GPOVTICETE va OITTAWVETE TO EUPUTEUNA PE TNV OWn Tou BIOCTAAPEVOU
TToAuTETPa@BopoaiBUAéviou TTAvToTE TIpOoG Ta péca. lMa xpAon o€ AATTOPAcKOTINCN, OUVIOTOUPE VA XPNOIMOTIOINCETE
aTpaupaTikég AaBideg xwpig odovTwan.

NPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H
AlatnpAoTe To TIPoidv o€ OTEYVO XWpPOo, KPATAOTE PAKPIG aTrd TO QWG Tou AAIOU PECT OTNV APXIKF TOU CUOKEUOGia Kal o€
Bepuokpacia dwyaTiou.

ZHMANTIKO
Mo kGO TTepaITéEPW TTANPOPOPIa OXETIKG YE TN XPAON auToU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV QVTITTPOOWTTO A
Tov dlavopuéa TnG.

mepiAnwn
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MHcTpyKUMK 33 vnoTpe6a bg

MMIMJIAHT PROMESH® SURG INTRA
HEPE3OPBUPALL| TTAPUETAJIEH ITO4CUJIBALL] UMITJIAHT
3A EAHOKPATHA YMNOTPEBA, CTEPUNEH NPOAYKT

OMNNCAHWE
PROMESH® SURG INTRA uMnIaHTUTE ca NapyeTanHu NoACUBaLLM UMIAHTK.

UMONAHTUPAHW MATEPWUAJIA

MonunponuneH n ePTFE 3a He3anensawa cTpaHa (BMXX Ha onakoBkaTa). BMOCbBMECTMMO MacTunio C AUMETUN
CUITOKCaH (BWXX Ha OMaKoBKaTa).

Mpounsxoa: HATO YOBELUKNU, HUTO YXMBOTUHCKM - He pesop6upaul.

[NOKASAHWA

Bb3cTaHoBsBaHe 1 noacuiBaHe Ha YM6VI)'IVIKaJ'IHVI XEPHUU N BEHTPAJTHN XEPHUN.

~

AENCTBWUE

Te3n npoayktM MmoraT fda 6baat usnon3saHu npu 6e3kpbBHA MM Npu OTBOpeHa onepauus. [poaykTuTe
PROMESH® SURG INTRA wvMaT He3anenBalla CTpaHa, NpoeKkTUpaHa C uen fga ce u3berHe unM Hamamu
BUCLIEpPanHOTO CnerBaHe Mpy WHTpanepuToHeasHa WAWM eKCTpanepuToHeanHa ynotpeba npu HanuMuueTo Ha
nepuTOHeaneH HedocTaTbK. MapkuMpoBkaTa C YEpHO MacTWIO, CbCTosAW@ Ce OT KPbCT M TOYKU, € Ha
HesanensallaTta cTpaHa. MpexuTte, 6MOCHEBMECTUMU 1 He pe3opbupalum, MMaT NPeauMCTBOTO Aa MMaT dopMasnHa
nameT U rosiiMa rBKaBOCT.

OPOTUBOMOKASAHNA
He u3nonsBaiite B CeaHUTE Cydau:
- Aneprust KbM HSIKOS OT CbCTaBKUTE
- WHdekTpaHo MsCTo
- bpemeHHoCT
- MogpacTeBawum aeua
- JledeHue c aHTUKOArynaHTu

HEXEJNAHU CTPAHUYHU E®EKTU
KakTo BCSIKO MMNNaHTMpaHo YCTPOMCTBO, TO3U UMMMNAHT e NodaTnvB Aa reHepupa HexxenaHu
CTPaHWU4HU eddeKTH:

- OuckomdpopT / Bonkat - O6pasyBaHe Ha cpacTBaHWsi - XeMaToM - Yyxpgo tano Peakuus

- MHGEeKUMs - O6pasyBaHe Ha chucTtyna - MUrpaumst Ha NnaTHoTo - Bb3MnaneHne Ha CbCefieH opraH
- NMOBTOPSIEMOCT - eposupaHe - gedhopmaumsi Ha NNaTHOTO  o6CTpyKUMSA

- Bb3naneHue - cepoma - anepruyHa peakumsi

ChLBETW 3A BE3OMNACHA YIIOTPEBA

PROMESH® SURG INTRA vMNIaHTUTE ca [OCTaBsAHM cTepunHu. Mpean ynotpeba, NpoBepeTe LSAnocTTa Ha
OMaKOBKaTa W Ha M3aenneTo (BKIOUUTENHO

CKaTyna / oTnenealuy Topbudkm). He n3nonseaiTe B C/lydalt Ha JIOLO CbCTOSIHUE Ha U3AENNETO /UK Ha
OMaKoBKaTa. He 13mnon3eanTe M3BbH CPOKa Ha FOAHOCT.

COUSIN BIOTECH He paBa HMKaKBa rapaHUMs WM CbBETU, Kacaelum ce A0 KOHKPETHUTE HauMHM Ha dmkcaums.
W3penveTo Tpsabea fa ce MMNnaHTMpa OT KBanuduumpaH XMpypr, 3ano3HaT ¢ ynotpebaTta Ha npoaykTta (3HaHve B
obnactTa Ha aHaTOMUSATa ¥ BUCLIEpanHaTa Xupyprus).

KakTo e MocoYeHO Ha eTUKeTa Ha MpOoAYKTa, UMIMIAHTBLT € NpeAHa3HayeH 3a efHoKpaTHa ynoTtpeba. B HuKakbB
cnyyali He 6vBa Aa ce M3Mon3BaT NOBTOPHO W/MNM MOBTOPHO Aa ce cTepunmnanpaTt (PUCKOBETE BK/OYBAT, HO He
ca orpaHuyeHun ao: 3aryba Ha CTepWIHOCT Ha NpoayKTa, pUck oT MHdeKTMpaHe, 3aryba Ha edekTa, NOBTOPeHME).
BAXXHO: HE U3MOJ1I3BAWUTE MOBTOPHO - HE CTEPUJIU3UPAMNTE NOBTOPHO

He pexeTe MpexaTa U s 3aluuiATe Ha pPa3CTosiHME OT MoHe 1cM oT pbba. TpoakapbT TpsibBa Aa 6bae M3bpaH B
CbOTBETCTBME C pa3Mepa Ha W3MON3BaHWs MMMIAHT. ToBa ce MpaBW, 3a Aa Ce OcUrypu npemuHaBaHe 6e3
npekaneHa cuna. BuHarm obpbluaiite MMnnaHTa ¢ ePTFE cTpaHaTa HaBbTpe 3apaau NOToka B TpokapTa. 3a
ynoTpeba B

6e3KpbBHM Onepaumnn npenopbyBaMe ynotpebaTa Ha HeHa3bbeH aTpaBMaTMyeH gopuerc.

CbXPAHEHWE
[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO, APbXTe Jlaney oT CTbHYeBa CBET/IMHA, Ha CTaliHa TeMnepaTtypa, B
OpurvHanHaTa cv OrakoBKa.

BAXKHO

3a noeeye MHGOPMaLMs OTHOCHO ynoTpebaTa Ha TO3W NPOAYKT, MOJISt CBbPXETE ce C Balnsa npeacraBuTen um
anctpubyTtop

0606L1eHre

Page 9/28



Brugsvejledning da

IMPLANTAT PROMESH® SURG INTRA
STERIL INTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG INTRA implantater er parietale forstaerkning implantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Polyethylenterephthalat og ePTFE for anti-kleebende side (Se pa pakningen).
Biokompatibel blaek med dimethylsiloxan (afhaengigt af referencer) (se pa pakken).
Oprindelse hverken human eller animalsk - ikke-resorberbar.

Indikationer
Reparation og parietal forstaerkning for hernia ombilicals og ventrale brok.

UDFO@RELSE

Disse produkter kan anvendes i laparskopi kirurgi eller &ben kirurgi. PROMESH® SURG INTRA produkter har
en ikke-kleebende side, som er designet til at undgd eller mindske viscerale adhaerenser under intraperitoneal
anvendelse eller ekstra peritoneal brug i naerheden af en peritoneal defekt. Maerkning med sort blaek, der bestdr
af et kors og prikker er pd ikke-kleebende side. Net, biokompatible og ikke-resorberbare har den fordel at have en
formhukommelse og stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
M3 ikke bruges i fglgende tilfzelde:
- 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:

- Ubehag /Smerter - kleebning - heematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation - Obstruktion

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG INTRA implantater leveres sterile. Inden hver brug skal emballagens og anordningens
integritet undersgges (heraf blister / aftagelige breve). Ma ikke bruges i tilfaelde af beskadigelse af anordningen
og/eller emballagen. M3 ikke bruges, hvis anordningen er forzeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angér brugen af en bestemt
fikseringsmetode.

Denne anordning md kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet (kendskab
til anatomi og visceral kirurgi).

Som angivet pd produktets meerkning, er implantatet beregnet til engangsbrug. De bgr under ingen
omstaendigheder genbruges og/eller resteriliseres (potentielle risici omfatter, men er ikke begraenset til: tab af
produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af effektivitet, tilbagefald).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Nettet md ikke skaeres ud og sy det mindst 1 cm fra kanten. Trokaren, der skal anvendes, skal veelges i
overensstemmelse med stg@rrelsen af det implantat, der skal anvendes. Dette er for at tillade passage uden brug
af for stor kraft. Rul altid implantatet med ePTFE-fladen indvendig til passagen i trokaren. Til brug i
kikkertoperation, anbefaler vi brugen af ikke-indskdret atraumatisk tang.

Opbevaring
Opbevares pa et tgrt, hold dig vaek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

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

Resume
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Kayttoohjeet fi

PROMESH® SURG INTRA-IMPLANTTI
STERIILI INTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG INTRA implantit ovat parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

Polypropeeni, ei-kiinnittyva puoli ePTFE (Katso pakkaus). Bioyhteensopiva muste dimetyylisiloksaanilla
(tuotenumerosta riippuen) (Katso pakkaus).

Ei ihmis- tai eldinperdista — Ei resorboituva.

KAYTTOAIHEET
Umbilikaalisten ja ventraalisten tyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

SUORITUSKYKY

Tuotteita voidaan kayttda laparoskooppisessa tai avoimessa kirurgiassa. PROMESH® SURG INTRA-tuotteilla on
ei-kiinnittyvd puoli, joka on suunniteltu valttdmaan tai vdhentdamadn viskeraalisia  kiinnittymia
intraperitoneaalisessa kaytdssa tai peritoneaalisessa kdytossa silloin, kun lasnd on peritoneaalinen defekti. Ei-
kiinnittyvalla puolella ovat rististd ja pisteista koostuvat mustalla musteella tehdyt merkinnat. Bioyhteensopivat ja
ei-resorboituvat verkot, ovat sen etu, etta niilld on muotomuisti ja suuri joustavuus.

VASTA-ATHEET
Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:

- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut kohta

- Raskaus

- Kasvavat lapset
Antikoagulanttihoito
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Kuten mitk& tahansa implantoitavat laéketieteelliset valineet, myds tukiverkko on altis aiheuttamaan mahdollisia
ei-toivottuja sivuvaikutuksia:

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - allerginen - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytysavoisinant
reaktio

- uusiutuminen - eroosio - verkkokankaan vaaristyminen - tukos

- tulehdus - Serooma - Epamukavuudentunne /Kipu

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PROMESH® SURG INTRA -implantit toimitetaan steriloituina. Tutki pakkauksen ja vélineen (kupla- /
annospussit) eheys ennen kayttda. Ald kayts, jos véline tai pakkaus on heikentynyt. Ald kéytd, mikali valine on
vanhentunut.

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

Ainoastaan pdtevan ja taman tuotteen kayttédn koulutetun (anatomian ja sisdelinkirurgian tuntemus) kirurgin
tulee implantoida tama valine.

Kuten tuotetiedoissa osoitetaan, tama implantti on suunniteltu kertakaytt6on. Niita ei tulisi missaan tapauksessa
kayttda ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat mm.: tuotteen steriiliyden menetys, infektioriski, tehon
katoaminen, uusiutuminen).

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Al leikkaa verkkoa irti, ja ompele vahintddn 1 cm reunasta. Kédytettdva troakaari on valittava kdytetyn implantin
koon mukaan. Taman tarkoitus on mahdollistaa paasy ilman voimankayttoa.

Kierra implantti troakaariin aina ePTFE-puoli sisadnpadin. Avaimenreikdkirurgiassa suosittelemme kaytettdvaksi
lovettomia atraumaattisia pihteja.

VAROTOIMET VARASTOINTI
Sailytettdva kuivassa paikassa, pida poissa auringonvalolta ja huoneenlammdssa, alkuperdisessa pakkauksessaan.

TARKEAA
Jos haluat lisatietoja tdman tuotteen kaytostd, ota yhteytta in edustajaan tai jalleenmyyjaan.

yhteenveto
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Felhasznalasi utmutato hu

PROMESH® SURG INTRA IMPLANTATUM
STERIL INTRAPERITONEALIS NEM FELSZIVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
. EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK
LEIRAS
Az PROMESH® SURG INTRA haldk hasfali megerdsité implantatumok.

AZ IMPLANTATUM OSSZETEVO1

Polipropilén és PTFE a nem-tapado oldalon. (lasd a csomagolason)
Biokompatibilis festék dimetil-sziloxannal (termékfiigg6) (lasd a csomagolason)
Nem tartalmaz allati vagy emberi eredetii anyagokat — Nem felszivodo.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A hasfal meger0sitésére és korrekcidjara lagyék, koldok és hasi sérvek esetén.

HASZNALATA

A halé mind laparoszkopos, mind hagyomanyos beavatkozas elvégzésére alkalmas.

A PROMESH® SURG INTRA kizarolag extraperitonealis implantaciora alkalmas.

Az PROMESH® SURG INTRA halok egyik oldala nem tapad, hogy kisebb legyen a szervekhez vald tapadas
kockazata intraperitonealis hasznalat esetén; vagy extraperitonealis hasznalat esetén, ha a peritoneum sériilt. A
nem tapados oldalt fekete keresztek és pottyok jelolik. A hald biokompatibilis és nem felszivodd, elonybsek az

vl

ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja a kovetkezb esetekben:
- Barmely 6sszetevivel szembeni allergia
- A terlilet elfert6z6dott
- Terhesség
- NOvésben Iév6 gyermekek
- Antikoagulans terapia )
NEMKiIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas belltethetd orvostechnikai eszkdz6khdz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos hatasokat:

- Kellemetlenség /Fajdalomr - adhézié - hematéma - reakcid idegen testre
- fertzés - fistula kialakulasa - Halé migracio - kozeli szerv irritacioja
- ismétiédés - erozié - hél6 deformécio - akadaly

- gyulladas - szerébma - allergias reakci6

FELHASZNALASI UTMUTATO

A PROMESH® SURG INTRA haldk sterilen kertilnek kiszallitasra. Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a
csomag és az eszkoz sértetlenségérdl. Az eszkoz vagy a csomagolas barmiféle elvaltozasa esetén ne hasznalja fel.
Ne hasznaljon fel lejart szavatossagi idejl terméket.

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

A termék beliltetését kizardlag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatémiai ismeretek és alhasi
sebészetben vald jartassag).

Ahogy a csomagolason is lathatd, a PROMESH® SURG INTRA sérvhald egyszer hasznalatos termék. Semmilyen
kortilmények kézt nem Ujrahasznalhatd és nem Ujra sterilizalhatd. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a
termék sterilitasanak elvesztése, fert6zés kockazata, termék hatékonysaganak csokkenése, a probléma kitjulasa.)

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

A halé kivagasakor vagy varrasakor legaldbb egy centimétert hagyjon a szélétdl. A trokar méretét az implantatum
méretének megfelelGen kell kivalasztani, hogy a bejuttatashoz ne keljen tul nagy er6t kifejteni. A trokaron valo
atjuttatads soran ugy tekerje fol a halét, hogy mindig a ePTFE oldal legyen beliil.Minimal invaziv beavatkozas
esetén nem hornyolt atraumatikus fogd hasznalatat javasoljuk.

TAROLAS
Széraz helyen kell térolni napfénytdl és szobahémérsékleten az eredeti csomagolasban.

FONTOS
A termékkel kapcsolatos tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a képviselGjével vagy terjesztGjével.

Osszefoglalas
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Gebruiksinstructies n/

IMPLANTAAT PROMESH® SURG INTRA
STERIEL, INTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND IMPLANTAAT
VOOR EENMALIG GEBRUIK STERIEL PRODUCT

BESCHRIJVING
PROMESH® SURG INTRA-implantatenzijn pariétale versterkingsimplantaten.

"
Polypropyleen en ePTFE voor anti-verklevingskant (zie verpakking). Biocompatibele inkt met dimethyl siloxaan
(afhankelijk van de referenties) (zie verpakking).

Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar.

INDICATIES

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

PRESTATIE

Deze producten kunnen in coeliscopische of open chirurgie gebruikt worden. PROMESH® SURG INTRA-
producten hebben geen anti-verklevingskant, die ontworpen is om verklevingen aan de ingewanden te beperken
of voorkomen tijdens intra- of extra-peritoneaal gebruik in aanwezigheid van een peritoneale stoornis. Markering
in zwarte inkt, bestaande uit een kruis en stippen op de anti-verklevingskant. Biocompatibele niet resorbeerbaar
gaasjes, hebben het voordeel dat ze een vormgeheugen en een grote flexibiliteit hebben.

CONTRA-INDICATIES

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

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

- Ongemak /Pijn - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming - Obstructie

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

YOORZORGSMAATREGELEN B1J GEBRUIK

PROMESH® SURG INTRA implantaten worden steriel aangeleverd. 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.

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

Zoals op de productetikettering aangegeven, is het implantaat voor eenmalig gebruik bedoeld. In geen geval
mogen ze hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (mogelijke risico’s omvatten: verlies van
productsteriliteit, risico voor infectie, verlies van doeltreffendheid, herval).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Snijd het gaas niet en hecht het op minstens 1 cm van de rand. De gebruikte trocar moet gekozen worden
volgens de afmeting van het te gebruiken implantaat. Dit om doorvoer zonder overdreven

kracht mogelijk te maken. Rol het implantaat altijd op met de ePTFE-kant naar binnen voor doorvoer in de trocar.
Voor gebruik in sleutelgatchirurgie raden wij gebruik van forceps zonder inkepingen aan.

OQPSLAG

Op een droge plaats bewaren, weg van zonlicht en bij kamertemperatuur in de oorspronkelijke verpakking.

BELANGRIJK

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

Overzicht
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Instrukcja uzycia pl

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
STERYLNY WEWNATRZOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA CEL
WZMACNIANIE CIEMIENIOWE
STERYLNY PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Implanty PROMESH® SURG INTRA stuzg do wzmacniania otrzewnej

UZYTE MATERIALY

Polipropylen i ePTFE na stronie anty-zrostowej (Patrz opakowanie).

Biokompatybilny atrament z dimetylosiloksanem na stronie anty-zrostowej (w zaleznosci od modelu) (Patrz
opakowanie).

Brak materialéw pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego — Niewchtanialna

WSKAZANIA
Wzmacnianie i naprawa otrzewnej przy przepuklinach pepkowych i brzusznych.

UZYCIE

Produkt moze by¢ wykorzystany w zabiegach chirurgii laparoskopowej lub na otwarto. Siatki PROMESH® SURG
INTRA posiadaja strone anty-zrostowg, ktdra jest stworzona aby eliminowac lub redukowac zrosty podczas
uzycia wewnatrzotrzewnowego lub zewnatrzotrzewnowego z ubytkiem otrzewnej. Znacznik z czarnego atramentu
sktadajacy sie z krzyza oraz punktdw znajduje sie na stronie anty-zrostowej. Siatki, biokompatybilne i
niewchtanialne, majg te zalete, ze posiadajg pamiec ksztattu i duzg elastycznosc.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac w jakimkolwiek z ponizszych przypadkow:
- Alergia na jakikolwiek ze skfadnikéow
- Infekcja
- Cigza
- Dzieci w okresie wzrostu

- Terapia antykoagulacyjna
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze powodowaé niepozgdane skutki uboczne:

- Dyskomfort / Bol - zrost - Reakcja ciato obce

- infekcja - tworzenie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w poblizu
- nawrot - nadzerka - odksztatcenie siateczki - ognisko ptynu surowiczego

- zapalenie - krwiak - reakcja alergiczna - Przeszkoda

SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty PROMESH® SURG INTRA s3j dostarczane sterylne. Przed kazdym uzyciem, sprawdz integralno$¢
opakowania i produktu (blister / saszetka). Nie Uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania i/ lub produktu.
Nie uzywac po dacie waznosci okreslonej na opakowaniu.

COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani rekomendacji w zakresie srodkéw uzywanych do fiksacji siatki.
Urzadzenie moze by¢ implantowane tylko przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie uzycia
produktu (znajomos¢ anatomii i technik chirurgicznych).

Jak zaznaczono na opakowaniu, implant jest przeznacony do jednorazowego uzytku. Pod zadnym pozorem nie
moze by¢ uzywany ponownie i/lub resterylizowany (potencjalne ryzyko obejmuje m.in: utrate sterylnosci, ryzyko
zakazenia, utrate efektywnych wiasciwosci produktu, wznowa).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE RESTERYLIZOWAC

Nie docinac siatki, przyszywac conajmniej 1 cm od krawedzi. Rozmiar trokara musi by¢ dostosowany do wielkosci
implantu, ktéry ma by¢ zastosowany. Przejécie implantu musi sie odby¢ bez uzycia nadmiernej sity. Zawsze zwin
implant strong ePTFE do wewnatrz przed wprowadzeniem do trokara. W chirurgii laparoskopowej zalecamy uzycie
atraumatycznych narzedzi bez zatrzasku.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w suchym miejscu z dala od storica i w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.

WAZNE
Po wiecej informacji na temat uzycia produktu, prosze skontaktuj sie z przedstawicielem lub dystrybutora.

Streszczenie
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
IMPLANT INTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
PROMESH® SURG INTRA implanturi parietale ranforsate

MATERIALE IMPLANTATE

Polipropilena si ePTFE pentru anti-aderenta laterala (Consultati ambalajul).

Cerneala Biocompatibila cu dimetilsiloxan (in functie de referinte) (Consultati ambalajul).
Origine: nici umana, nici animala - Non resorbabil.

INDICATII
Reparatii si ranforsari parietale pentru hernia ombilicala si ventrala.

PERFORMANTA

Aceste produse pot fi utilizate in coelioscopie sau operatie deschisa. Produsele PROMESH® SURG INTRA au o
parte non-adeziva care este proiectata pentru a evita sau reduce aderarea visceralad in timpul utilizarii intra sau
extra peritoneale in cazul unui defect peritoneal. Marcajul cu cerneala neagra, compus dintr-o cruce si puncte,
este pe partea non-adeziva. Plasa, biocompatibild si nerezorbabild, are avantajul de a avea o memorie de forma si
o mare flexibilitate.

Contraindicatii
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare din componente
- Plagd infectata
- Sarcina
- Copii in cregtere
- Terapie anticoagulanta
EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa provoace posibile efecte nedorite:

- Disconfort - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

[Durere

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

- Recidiva - eroziune - deformare mesh - Obstructie

- inflamatie - Serom - reactie alergica

PRECAUTII DE UTILIZARE R

Implanturie PROMESH® SURG INTRA sunt livrate sterile. Inainte de orice utilizare, inspectati integritatea
ambalajului si dispozitivelor (tdieturi / portiuni dezlipite). Nu utilizati in caz de deteriorare a dispozitivului si/sau a
ambalajului. Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

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

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

Dupa cum este indicat pe eticheta produsului, implantul este conceput pentru utilizare unica. A nu se reutiliza
si/sau resteriliza (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitdtii produsului, risc de
infectie, pierdere eficacitatii, recidiva).

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU iL RESTERILIZATI

Nu decupati plasa si realizati suturi la cel putin 1 cm de margine. Trocarul folosit trebuie sd fie ales in functie de
dimensiunile implantului. Aceasta permite trecerea fard fortd excesivd. Intotdeauna rotiti implantul cu fata cu
ePTFE aflatd in interior la trecerea prin trocart. Pentru utilizarea in chirurgia prin gaura cheii, recomandam
utilizarea unui forceps atraumatic non-crestat.

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.

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

Rezumat
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Navod k pouzitie sk

) IMPLANTAT PROMESH® SURG INTRA . . .
STERILNY INTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Implantaty PROMESH® SURG INTRA sU implantaty pre parietdlne posilnenie.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylén a ePTFE na neprilnavé strane (pozrite na obalu).

Biologicky kompatibilna latka s dimetyl siloxanom (v zavislosti od referencie) (pozrite obal)
Po6vod ani l'udsky ani zvieraci - nevstrebatel'ny.

INDIKACIE
Oprava a parietalne posilnenie obilicals hernias a ventral hernias.

VYKON

Tieto produkty mozno pouzit' pri koelioskopické alebo otvorenej operacii. Produkty PROMESH® SURG INTRA
maju neprifnavou stranu, ktora je navrhnuta tak, aby sa prediSlo znizeniu visceralnej prifnavosti pocas intra
peritonealného pouZitia alebo extra peritonealného pouZzitia v pritomnosti peritonedlného defektu. Oznacené
Ciernym atramentom, kriziky a bodkami na neprifnavé strane. Siete, biokompatibilné a neabsorbovatelné, maju tu
vyhodu, Ze maju tvarov pamat’ a velku flexibilitu.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledovnych pripadoch:
- Alergia na niektoru z latok
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuci deti
- Antikoagulacna liecba
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj tento implantat je méze spdsobovat neziaduce Ucinky:

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

- infekcia - vznik fistula - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erozia - deformacia tkaniva - Obstrukcie

- zéapal - sérom - alergické reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY K POUZITIU

Implantdty PROMESH® SURG INTRA sU dodavané sterilné. Pred pouzitim skontrolujte integritu balenia a
zariadenia (blistrov/sackov). Nepouzivajte v pripade poskodenia zariadeni a/alebo obalu. Nepouzivajte ak je
zariadenie po expiracii.

COUSIN BIOTECH nepontka ziadnu zaruku ani odporicania tykajice sa konkrétneho typu pouzitej fixacie.

Toto zariadenie musi byt implantované len kvalifikovanym chirurgom a vytvarovanie s pouzitim produktu (znalost’
anatomie a visceralnej chirurgie).

Ako je uvedené na stitku produktu, implantat je navrhnuty k jednému pouzitie. V Ziadnom pripade nesmie byt
Zznovu pouzité a/alebo znovu sterilizované (potencidlne rizika zahfiajli, ale nielen: stratu sterility produktu,
nebezpecenstvo infekcie, stratu Ucinnosti, relaps).

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Neodrezavajte siet’ a steh minimalne 1 cm od okraja. Trokar je potrebné vybrat’ podla velkosti pouZitého
implantatu. To umozni preniknutie bez nadmernej sily. Implantat vzdy vliozte do ePTFE do priechodu trokaru. Pri
poufZiti po¢as mikrochirurgie odpord¢ame pouzit’ atraumatické klieste.

SKLADOVANIE
Uchovavaijte na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v pé6vodnom obale.

DOLEZITE
Pre viac informacii o pouZiti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distribltora

Zhrnutie
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Pokyny k pouZziti cs

] _ IMPLANTAT PROMESH® SURG INTRA _ . . .
STERILNI INTRAPERITONEALNI NERESORBOVATELNY PARIETALNI VYZTUZOVACE IMPLANTAT
STERILN] PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS
Implantaty PROMESH® SURG INTRA jsou parietalni zpevniujici implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylen a ePTFE na neprilnavé strané (viz obal).

Biologicky kompatibilni inkoust s dimetylsiloxanem (podle referenci) (viz obal).
Piivod neni lidsky ani zvifeci - nevstirebatelné.

INDIKACE
Reparace a parietalni zesileni kruralni kyly a bfisni kyly.

VYKON

Tyto produkty Ize pouzit pfi celioskopické operaci nebo oteviené operaci. Produkty PROMESH® SURG INTRA
maji nepfilnavou stranu, kterd je navrzena tak, aby se predeslo pfilnavosti béhem peritonealniho pouziti nebo
jejimu sniZeni nebo pfi extra peritonealnim pouziti v pfipadé vyskytu peritonediniho defektu. Nepfilnava strana je
oznacCena Cernym inkoustem, vzorem kFizkl a teCek. Sit, biokompatibilni a neresorbovatelné, maji tu vyhodu, Ze
maji tvarovou pamét’ a velkou flexibilitu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pripadech:
-Alergie na néktery z komponent
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- LéCba antikoagulanty
NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné
nezadouci vedlejSi ucinky:

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

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

- zaneét - sérom - alergickéa reakce

BEZPECNOSTNi POKYNY PRO POUZITI

Implantdty PROMESH® SURG INTRA se dodavaji sterilni Pfed pouZzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni
(blistr/pouzdra). V pripadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni nepouzivejte. NepouZivejte pokud uplynulo datum
doporucené spotreby.

Spolecnost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti urcitého typu fixace.

Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a
operaci patere).

Jak je uvedeno na stitku, implantdt je urcen k jednorazovému pouziti. V zZadném pripadé nesmi byt pouzivany
znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencidlni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu,
nebezpedi infekce, ztrata Ucinnosti, relaps).

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Sit' a nit neodstfihavejte méné nez 1 cm od okraje. PouZity trokar je tfeba vybrat podle velikosti pouZitého
implantdtu. To umozni projiti bez vyvinuti nadmérné sily. Implantat vzdy pfi zasunuti do trokaru stocte Casti
ePTFE smérem dovnitf. K pouZiti v chirurgii, doporucujeme pouzivat atratumatické klesté.

SKLADOVAN{
Uchovavejte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v pdvodnim obalu.

DULEZITE
Pro vice informaci o pouZziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spolecnosti.

shrnuti
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Kullanma Kilavuzu tu

IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
STERIL INTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIM
PROMESH® SURG INTRA implantlari parietal takviye implantlaridir.

MALZEMELER

Yapiskan olmayan tarafta poljpropilen ve ePTFE (Ambalaja bakin).

Dimetil siloksanla biyouyumlu mirekkep (referanslara bagh olarak) (ambalaja bakin).
Kokeni ne insan ne de hayvandir — Rezorbe olmaz.

ENDIKASYONLAR
Umbilikal hernisi ve ventral herni icin onarim ve parietal takviye.

PERFORMANS

Bu Uriinler koelioskopi veya acik ameliyatlarda kullanilabilir. PROMESH® SURG INTRA (riinlerinin peritoneal
defekt drumunda intra veya ekstra peritoneal kullanim sirasinda viseral yapismasindan kaginmak veya azaltmak
icin bir tarafi yapiskan dedildir. Carpi ve noktalardan olusan siyah miirekkepli baski yapiskan olmayan
ylizdedir.Biyolojik olarak uyumlu ve emilmeyen aglar, sekil hafizasina ve biiyik bir esneklige sahip olma
avantajina sahiptir.

KONTRENDIKASYONLAR
Asadidaki durumlarda kullanmayin:
Bilesenlerinden herhangi birine alerji
- Enfekte alanda
- Hamilelikte
- Buylime cadindaki cocuklarda
- Antikoagulan tedavide
IISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitlarda oldugu gibi, bu implant da istenmeyen yan etkilere sebep olabilecek durumlara
maruz kalabilir:

- Rahatsizhk /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistll olugsumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- niiksetme - asinma - gbzenek deformasyonu - Engel

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM ICIN ONLEMLER

PROMESH® SURG INTRA implantlar steril olarak sunulur. Kullanmadan 6nce, ambalaj ve cihazin butiinliguni
kontrol edin (blister / soyulabilir torba). Cihazin ve/veya ambalajin bozulmus olmasi durumunda kullanmayin.
Cihazin son kullanim tarihi gegmigse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH o6zel bir fiksasyon tipinin kullanimina yonelik herhangi bir garanti sunmaz veya Oneride
bulunmaz.

Bu cihaz sadece nitelikli ve Griiniin kullanimina iligkin bilgisi olan cerrah tarafindan implante edilmelidir (anatomi
ve viseral cerrahi bilgisi).

Uriiniin  etiketinde  belirtildigi  gibi, implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistirHicbir durumda yeniden
kullaniilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidirler (olasi riskleri bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla: Griin
sterilite kaybi, enfeksiyon riski, etkinlik kaybi, tekrarlama).

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN — YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Agdi kesmeyin ve kenarlarindan en az 1 cm’den dikin. Asir sikismadan gegisine izin verilmesi igin, kullanilan,
kullanilan implant boyutuna gore se

Gilmelidir. Trokara giris icin implanti her zaman EPTFE yiizu ice gelecek sekilde yuvarlayin. Koelioskopi kullanimi
igin, digsiz atravmatik pens kullanmanizi éneririz.

PROTEZLERIN SAKLANMASI
Gunes I1sigindan uzakta ve oda sicakliginda, orijinal ambalajinda kuru bir yerde depolanir.

ONEMLI
Bu driintin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin, temsilcisi veya daditicisi bagvurun.

O
N
[}
3
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UHCTpYKUMA NO NPpUMEHEHUIO I

MMMJIAHTAT PROMESH® SURG INTRA
CTEPWNbHbIA UHTPANEPUTOHEAJIbHbIA HEPACCACBIBAIOLLMACS UMIMJIAHTAT AN
YKPEMJIEHNUSI NAPUETAJZIbHOW BPHOLUMHbI
OAHOPA30BOE CTEPW1bHOE WU3AEJINE

OMNUCAHME
MmnnaHtatel PROMESH® SURG INTRA npeacTaBnsioT coboi MMMNaHTaThl A1 YKPenaeHus napuetasnbHoi
6pIOLLMHBI.

MMNJIAHTUPYEMbIE MATEPUAJIbI

MonunponuneH v skCnaHAnpoBaHHbIN MTMD s HEKNENKON CTOPOHbI (CM. Ha YNaKoBKe).
BuocoBMecTMMas Kpacka C AMMETUICUIOKCAHOM (B 3aBUCMMOCTU OT HOMepa m3aenus) (CM. Ha ynakoBke).
HeuenoBeueckoro n HEXXMBOTHOIO NpoucxoxkaeHus — HepaccacbiBarowwmiics.

NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIKO
BoccTaHoBMEHME M YKPEMEHUE NAPUETaNIbHON BPIOLWINHBI MPY IEYEHUN MYMOYHBIX FPLDK U MPbK GPIOLLIHON
CTEHKM.

XAPAKTEPUCTUKHU

[JaHHble U3aenvst MoryT UCMONb30BaTbCS ANst ONepaumil Kak C nanapoCKONMYeckmnM, Tak U C OTKPbITbLIM JOCTYNOM.
M3pnenua PROMESH® SURG INTRA MMeloT HekNelKyto CTOPOHY, KOTopas pa3paboTaHa Ans npeaoTBpalleHuns
WM YMEHbLIEHUS NPUIMMAHWS B BUCLEpanbHOM 06MacT B Ciydae BHYTPUOPIOWIHOrO MCMOMb30BaHUA WU
NpYMeHeHUs1 B 3abpIOLUMHHOM MPOCTPAHCTBE B NMPUCYTCTBUM NEPUTOHEANIbHOro Aedekta. MapknpoBka YepHbIMU
YepHWMIaMK, COCTOsILAs M3 KPEeCTMKOB M TOYeK, pa3MeLLaeTcsl Ha HeKeikon CTopoHe. BuocoBmecTMMble
HepaccacbIBaloLMeCs CETKM OTIMYAOTCS HafIMuMeM NaMsiT GopMbl U 6OSbLLOIN FMMBKOCTbIO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3oBaTh B Cneayrowmx
cny4asix:
- Anneprusi Ha OAWH N3 KOMMOHEHTOB
- MHbMUMPOBaHHBIN yYacTok
- bepeMeHHOCTb
- Pactywme getu
- AHTUKOArynsiHTHasi Tepanus
HEXENATENbHbLIE NOE0YHLIE AENCTBUA
Kak n no6oe gpyroe uMnnaHTMpyemoe MeAMUUHCKOE U3AENUe AaHHbIA UMMNAaHTaT MOXET NPUBOANUTL K
BO3HUKHOBEHUKO BO3MOXXHbIX HEXXEenaTellbHbIX peaKLu/u7|:

- OuckomdpopTt/6onb - OBpasoBaHue cnaek - remaTom - Peakuus Ha uyxxepogHoe Teno
- NHdekuus - ObpasoBaHuve cBulenn - CwmelleHne ceTku - TepuopraHHoe pa3gpaxeHve
- PeungumenpoBaHve - M3bAseneHue - NedopmuposaHue ceTkn - OBCTPyKUMS

- Bocnanenwve - Cepoma - Annepruyeckas peakuusi

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU NPU UCIMOJIb3OBAHUN

Umnnantatel PROMESH® SURG INTRA nocTaBnsloTcsl CTepusibHbIMU. [lepes MCnonb3oBaHWEM MpoBepbTE
LIeNOCTHOCTb YNakoBKu U usgenust (bnmctepa/cawe). He ucnonb3yiite B ciyyae noBpeXaeHust usgenvst u (unm)
yNakoBKkuW. He UCMOonb3yiiTe, €CiM UCTEK CPOK XPAHEHUS U3LENMS.

COUSIN BIOTECH He AaeT HMKaKuX rapaHTuit Unu pekoMeHaauui B OTHOLIEHUW UCNONb30BaHUS ONpeaeneHHOro
cnocoba dmkcaumm.

[JlaHHoe u3penvie NOANEXWT MMMIAHTaUMM TOMbKO XWMPYProM C HeobxoaMMOM Anst WUCMOMb30BaHUS U3aenus
KBanudmkaumen (3HaHMe aHaTOMMUK U BUCLIEPANTbHON XMUpPYprun).

Kak ykaszaHo Ha ynakoBKe usgenvs, UMnnaHTaT npegHasHadeH Ans o4HOpPa30BOro UCMOosb30BaHWs. OH HU B KOeM
Cflyyae He AOSHKEH WCMOMb30BaTbCs MOBTOPHO M (MM) NOABEpraTbCs MOBTOPHOM CTepunusaumm (BO3MOXHbIE
PUCKM BKJIKOYAKOT, MOMMMO MPOYEro: HapylleHue CTepUSIbHOCTU W34enuvsl, pUCK WMHMOULMPOBaHWUS, CHUXKEHUE
3 peKTMBHOCTK, peunams).

BAXXHO: HE NCMOJIb3YWTE NOBTOPHO - HE NOABEPIAMTE NOBTOPHO CTEPUJIU3ALUN

He obpesaiiTe ceTky M HaknafblBalTe LUBbI HA PacCTOSIHUM He MeHee 1 cM OT Kpasi. Tpokap Ans NPOBEAEHUs!
onepauuv cnegyeT BblbMpaTb B COOTBETCTBUM C pa3MepoM MCMOMb3yeMOro MMniaHTata. 310 Heobxoaumo ans
obecneyeHuns npoxoaa 6e3 NULWHMX ycunui. MoMellas MMNAaHTaT B Tpokap, BCeraa CKpyyvBanTe ero CTOPOHOM
U3 3KCnaHaMpoBaHHoro MT®3 BHyTpb. Mpy UCMOMb30BaHUM AJis NPOBEAEHMS TanapoCKONUUECcKol ornepaumny Mbl
pekoMeHAyeM UCNoNb30BaTh aTpaBMaTMyeckne Wunubl 6e3 Haceyek.

XPAHEHUE

XpaHUTb B CyXOM TEMHOM MECTe Mpu KOMHaTHOM TeMnepaType B OpUrMHanbHOW YNaKoBKe.

BAXHO

[Ans nonyyeHust AOMNOMAHUTENBHOM MHbOPMaLMK 06 UCNOIb30BaHUM JAHHOTO U3AENWs], NMoXanynucTa, CBSXKMTECh C
BaLUMM npeacTaBuTeneM uam auCTpubbioTOPOM KOMMNaHWm

CopepxaHue

Page 19/28


../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/RU_NOT009.docx#_top

= F5EER an
IMPLANT PROMESH® SURG INTRA
0T A R R PR A T R U R S A A )
—RELTEH &

[
=

PROMESH® SURG INTRA AR NS 2{EEAY) -

EARH

REEFEABRREMN ePTFE (EBELEE) .
_FEESRENESHERK (RATSE) (HEREE),
BEIER B AENIERB Y — ARk,

3% N iE
FrufIigImpyE EFINE &I,

fEfE

@O ATIEEEF AR F A - PROMESH® SURG INTRA FmEEAME - RiHAEEEAGEHRNFER
FRERIRAVAE PR SME PR RRIE B e S0 Bl /DN REHEE - B+ FHMRAMMNRSRKINRMITAME - BEHEMERMEHN
TR R A F BB/ ARSI TR AR BRI S

3503

BOENTERTER

S A 8L

- RS

- B

- AFERSBHILE

- HusAT

FRAEIEA

AT AMEE T IR E—8, W AMRE D FABENRERIER

- TE AR o 3 IA - mfp - RMIRA

- R - EEWH - MABIE - BEMIRMRSR

- R - BEK - MAZETY - B

- RIE - IsERD - UK

SRAREER

PROMESH® SURG INTRA HAMZEHEAY. AN, BRESERMNEE (OF0S/TRES) WREX.,
BOEREN/SAEWRNBER T ER - BOERLHEE.

EREEBEREFIAMS - COUSIN BIOTECH FREHFARIESEIN,

i REERARNE S REREIINIRES ( RIS HNEFRNMIR ) BA,

EMFRITERFR - BAMRITI—REER - EEAERT, BANEEERN/REEES (BENKSEE
RIRTF . ~REEMEE - BRENK - IINBENER ) .

EERT : BYEEEH - BNEENS

BOHENE - BEOES 1 BEXODE - SARBSERNBANNANEEREEHANESYH - XEWET
ST S NI ES - BAREAMHGEL ePTFE BHRN, LIBSESH - WFERRFADHER - &
N E AT O TR H.

&%=
EFRIE2EN, EXRTREFETRMS - BREXES,

EERT
EXEARTRNESER  BERALH KRIHHE

B

Page 20/28


../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/ZH_NOT009.docx#_top
../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/ZH_NOT009.docx#_top

ar plasiwdl olaudsi

PROMESH® SURG INTRA a.Suuiv dwoled
Yluall S>> aoisog yolaioll ésleY alld Vg a)la> 6520 €, Audoc
b8 63>l 6,0 plaxiwW Laoxo pseo guio

ool
S,lazdl pucail) pasuiwd e b,Le s dPROMESH® SURG INTRA &S il wlolenl

| slgoll

(8guall Hail) SlaM giledl ol (EPTFE) siowodl (oduii]o old1,i (sdoug (ouligy osdos
(bsuall Hhl) Juiandl (s5l5 OlaSslw g0 Lga> piMo s>

.wolaioVl 83l aAld jut — Auilga> 9l Qi Axantil (o AldStiwro Jul

Jloiw VI le>
wosidadly ospudl Bisl os)lazl pacaidly zMell

NS

PROMESH® SURG INTRA wlxiio Seixi asgisall ololall of phadl olols (8 olxiiall 0ia plasiwl Sos
o Blaall g5 ol Slaall Jsls plasiwdl sl b elaoVl wbladl Julis of izl poas 39 (5o mé wilx le
o5 oMl e ol sl blaig uablize gubs oo UgSiig el ydl dole 1295 . Blaall (8d s 939 >
S| Lpigrog wsLoVl LpISiis sl 8392l sle 8,08)L «Lolawoll dsleY allall ueg Bous dniMoll Sl wlolel

Josiwll gileo
1oVl VIl (88 guioll paind V
GLgSo o 6\1 wlbu> 39>9 -
Seaws @lo)l golgo -
Jo=dl -
g0l @l>y0 8 JlabVl -
sl) slaodl -
Lo g el 8 dpilal A
rie L s ye e Aldine dgaila JB1 ¢ AL dda sale o Jie AS0dl daleall o2a

A1) aany el lilatll ¢ gan Gsdays  albuallelad i
A el
s sd) ol 038 Al ddeall A as siae (e AL e
LSS Jsu) LSl daleall o 55 sl -
ey Shiadll sl .

) plasuaw )l wlblix|
bili lping) aubll 85lolly dgull @oMuw o ST olaziwVl Jid .@oszo INTRAMESH® a,Sidl wloleall 895 pis
 plasiwl gio) b2l 9l/s andall 815V1 ali all> (58 plazeiwVl gins (65l ayladl GwlsSVI/ il

il Jilwg o o £95 plaziwl sl lowd @uogi gl Ulous sI COUSIN BIOTECH &S ;i i85 V

(sleoVl a>1,>5 qu sl aulos @lys (le) guiall plaziwl (sle w)yaos oo 2l audll 85kl 038

ol/s Lpolazeiwl 8sle] pii VI (ot nad 3>lg 6,0 plazeiwM daaso @uSuidl doleall 04 zuioll Balo (sle saxo0 98
Shs zuiell pudsi 01aad fosdy o pazdl V Jbioadl Juw osde i) @loazoll Hblzall) s>Vl o Jis U powsss sl
(@loYl G9a> LS5 auiod] ddeld Ulass (Seaes &lol

uioll pissi Y - guioll V :1ppo

(899 alaziwl sholl Jsoll Hlisl vz @l g JSVI (sle pow 1 as) (sde Lpuiblo pdy @Sl dolea)l yasi V
aoleall aly ils pd .abbyan 898 plaziwl Uss By9,00 2losud) g .lpolaziwl piw il &Sill doleall poe=d
il (09 18,9500 2loud) J>10L (ePTFE) aiowd! ouluislgysldlys  sdodl 83lo oo weSall asgll UgSy Cause auSouidl
3370 3y s2b) pt blilo plaxiwl (sogi

LoVl digae 89,3l 8,),> dx)> (399 Luonidl] s90 (r 1Tus Bl 0o (88 guiod] U3

. LpR
as . €590 9| JM JlaiVl S>> sCLU.QJI (BV-) p|)'x‘i.w| us Ql.ogl.v.o.” Lo JJ)Q.J

Wlgizoll Jga>

Page 21/28


../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/AR_NOT009.docx#_top
../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/AR_NOT009.docx#_top
../../../../../commun/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/P5EOUE21/AR_NOT009.docx#_top

Navodila za uporabo s/

VSADEK PROMESH® SURG INTRA .
STERILNI INTRAPERITONEALNI NERESORBIRAJOCI PARIETALNI OJACITVENI IMPLANTAT
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
Vsadki PROMESH® SURG INTRA so parietalni ojacevalni vsadki.

MATERIALI ZA VSADITEV

Polipropilen in ekspandiran politetrafluoroetilen (ePTFE) za nesprijemljivo stran (glejte embalazo)
Crnilo biokompatibilno z dimetil siloksanom (odvisno od referenc) (glejte embalazo)

Ni cloveskega in ne Zivalskega izvora — Neresorpcijsko.

INDIKACIJE
Rekonstrukcija in parietalna ojacitev za popkovno in trebusno kilo.

UCINKOVITOST

Te izdelke je mogoce uporabiti v laparoskopski kirurgiji ali odprti kirurgiji. Izdelki PROMESH® SURG INTRA
imajo neadhezivno stran, ki prepreCuje ali zmanjSuje prijemanje na viscelarne organe med intraperitonealno
uporabo ali ekstraperitonealno uporabo ob prisotnosti peritonealne okvare. Neadhezivna stran je oznacena s
¢rnim ¢rnilom z vzorcem krizev in pik. Mreze so biokompatibilne in neresorpcijske, poleg tega imajo pomnilnik
oblike in so izredno prozne.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte v naslednjih
primerih:
- Alergija na katero koli sestavino
- Okuzeno mesto
- Nosecnost
- Odrascajodi otroci
- Zdravljenje z antikoagulanti
NEZELENI UCINKI
Kot pri vsakem medicinskem pripomocku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih
nezelenih stranskih u€inkov:

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

- Vnetje - Serome - Alergijska reakcija

PREVIDNOSTNI UKREPI MED UPORABO

Vsadki PROMESH® SURG INTRA so dostavljeni v steriinem stanju. Pred kakrSno koli uporabo preverite
neoporecnost embalaze in pripomocka (zlasti pretisnih omotov/samolepilnih vreck). Izdelka ne uporabljajte v
primeru okvare pripomocka in/ali embalaZe. Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok
trajanja.

COUSIN BIOTECH ne nudi nobenega jamstva ali priporocil v zvezi z uporabo dolocene vrste pritrdilnih sredstev.
To pripomocek mora vsaditi usposobljen kirurg, ki ima izkusnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in visceralne
kirurgije).

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

POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

MreZe ne reZzite in jo Sivajte vsaj 1 cm roba. Trokar, ki ga boste uporabili, morate izbrati glede na velikost vsadka,
ki se bo uporabljal. S tem boste omogocili prehod brez prevelike sile. Vsadek za prehod v trokar vedno zvijte
tako, da je stran iz ePTFE obrnjena navznoter. Pri uporabi v laparoskopski kirurgiji priporoamo uporabo
atravmatskih pincet brez zarez.

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

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

Kazalo
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Bruksanvisning sv

IMPLANTAT PROMESH® SURG INTRA o
STERILT ICKE-RESORBERBART INTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG INTRA-implantat ar avsedda for parietal forstarkning.

IMPLANTERADE MATERIAL

Polypropen och ePTFE pd anti-vidhaftande sida (se pa forpackningen).

Biokompatibelt black med dimetylsiloxan (beroende pa referens) (se pa forpackningen).
Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Parietal reparation och forstarkning for navel- och ventralbrack.

ANVANDNING

Dessa produkter kan anvandas vid laparoskopisk eller 6ppen kirurgi. PROMESH® SURG INTRA-produkter har
en icke vidhaftande sida, som &r utformad for att undvika eller minska visceral vidhaftning under intraperitoneal
eller extraperitoneal anvandning i nérvaro av en peritoneal defekt. Markningen med svart bldck, som bestar av ett
kors och prickar, finns p& den icke vidhéftande sidan. N&ten, som ar biokompatibla och icke-resorberbara, har
fordelen att de har formminne och en stor flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i f6ljande fall:
- Allergi mot ndgon av
komponenterna
- Infekterat omréde
- Graviditet
- Véxande barn
- Behandling med antikoagulanter
BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar:

- Obehag/Smarta - Vidhéftning - Hematom - FrAmmandekroppsreaktion

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

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG INTRA-implantat ar sterila vid leveransen. Innan anvandning maste du kontrollera att
forpackning och produkt (bubbelplast/skyddspdsar) &r hela. Anvand inte om produkt och/eller férpackning ar
skadad. Far inte anvéndas efter utgdngsdatum.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte ndgon garanti eller rekommendation avseende anvandning av négot visst
hjalpmedel for fastsattning.

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

Precis som det stdr angivet pd produktmaérkningen &r implantatet avsett fér engdngsbruk. Det ska inte under
ndgra omstandigheter dteranvéndas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &r inte begransade
till: forlorad sterilitet for produkten, risk for infektion, forlorad effektivitet eller recidiv).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Skér inte ut natet och suturera det minst 1 cm frdn kanten. Den troakar som ska anvéndas méste véljas utifran
storleken p& det implantatet som ska anvéndas. Anledningen &r att kunna passera utan for mycket kraft. Rulla
alltid implantatet med ePTFE-sidan indt for inforseln i troakaren. For anvéndning vid titthdlskirurgi
rekommenderar vi anvandning av slata atraumatiska tanger.

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

VIKTIGT
For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din representant eller distribut6r

Innehallsforteckning
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Bruksanvisning no

IMPLANTAT PROMESH® SURG INTRA
STERILT INTRAPERITONEALT, IKKE-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKENDE IMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG INTRA-implantater er parietale forsterknings-implantater.

IMPLANTERTE MATERIALER

Polypropylen og ePTFE for anti-klebende side (Se p& emballasjen).

Biokompatibelt blekk med dimetylsiloksan (avhengig av referanser) (Se pd emballasjen).
Verken menneskelig eller animalsk opprinnelse — Ikke-resorberbart.

INDIKASJONER
Reparasjon og parietal forsterkning for navlebrokk og ventrale brokk.

YTELSE

Disse produktene kan brukes i laparoskopisk kirurgi eller &pen kirurgi. PROMESH® SURG INTRA-produkter har
en ikke-klebende side, som er utviklet for & unngd eller redusere viscerale bindinger under intra-peritoneal bruk
eller ekstra-peritoneal bruk ved en peritoneal defekt. Merking i svart blekk, bestdende av et kryss og prikker, er
pd den ikke-klebende siden. Nettene, som er biokompatible og ikke-resorberbare, har fordelen av @ ha et
formminne og stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKASJONER
M3 ikke brukes i fglgende tilfeller:
- Allergi for noen av komponentene
- Infisert omrade
- Graviditet
- Voksende barn
- Behandling med antikoagulerende
middel
UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede virkninger:

- Ubehag/Smerte - Adhesjonsdannelse - Hematom - Reaksjon pa fremmedlegeme
- Infeksjon - Fisteldannelse - Migrert nett - Irritasjon neer organ

- Tilbakefall - Erosjon - Deformert nett - Obstruksjon

- Betennelse - Serom - Allergisk reaksjon

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG INTRA-implanter leveres sterile. Fgr bruk ma integriteten for emballasje og enhet (inkludert
blister/avtagbare poser) inspiseres. M& ikke brukes ved forringelse av enheten og/eller emballasjen. M& ikke
brukes hvis enheten er utlgpt pa dato.

COUSIN BIOTECH tilbyr ingen garanti eller anbefaling nér det gjelder bruk av en spesiell type festemidler.
Enheten m3 kun implanteres av en kvalifisert kirurg som er oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi
og visceral kirurgi).

Som indikert pd produktets merking er implantatet utviklet for engangsbruk. De bgr uansett aldri gjenbrukes
og/eller steriliseres p& nytt (potensielle risikoer inkluderer, men er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet,
infeksjonsrisiko, tap av effektivitet, gjentakelse).

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

Ikke kutt nettet, og sy den minst 1 cm fra kanten. Troakaren som skal brukes mé& velges i henhold til stgrrelsen
p& implantatet. Dette er for muliggjere passering uten overdreven kraft. Rull alltid implantatet med ePTFE-flaten
pé innsiden for passering i troakaren. For bruk i ngkkelhullkirurgi anbefaler vi bruk av ikke-tagget atraumatiske
tenger.

LAGRING
M4 lagres pé et tart sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

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

Innholdsfortegnelse
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IHCTpPYKLUiA i3 3aCTOCYBaHHSA uk

IMMJIAHTAT PROMESH® SURG INTRA
CTEPW1bHWIA HEPO3CMOKTYBAHWUW IHTPAMNEPUTOHEANIbHUIA IMMJIAHTAT ANA
MAPIETAJIbHOIO YKPIMNJIEHHA
CTEPUJIbHUIA NPOAYKT OAHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS

onuc
ImnnaHTaTh PROMESH® SURG INTRA - Le iMIfaHTaTU Ans NapieTanbHOrO YKpPiMieHHs.

MATEPIAIN ANA IMNJIAHTALIY

MoninponineH i ePTFE ans aHTUaaresiHoi CTOpoHu (AMB. Ha ynakoBLj).

BiocyMicHi YopHMMa 3 AMMETUNCMIIOKCAHOM (aHATOMIYHMI OPIEHTVP) (AMB. Ha ynaKoBLi).
He € maTepianamMm nroACbKOro 41 TBApMHHOIo NoxomxeHHs. — Hepo3cMoOKTyBaHi.

NMOKA3AHHA
XipypriyHa Kopekuisi Ta napieTasibHe yKpinaeHHa NyrnkoBuX i BEHTPaNIbHUX MPUX.

NMPAKTUYHE SACTOCYBAHHA

3a3HayeHi NPoAyKTU MOXHa BUKOPWUCTOBYBATM B SlanapocKomniyHil abo BiakpuTii Xipyprii. Mpoaykth PROMESH®
SURG INTRA MaloTb HeafresuBHy CTOPOHY, Mpu3HayeHy ANS YHUKHEHHS abo 3MEeHLUeHHSs BicuepasbHUX
npuavMnaHb MNpu  iHTpanepuToHeanbHOMYy abo  eKCcTpanepuTOHeaslbHOMY — 3acTOCYBaHHIi 3@  HasiBHOCTI
nepuToHeanbHOro Aedekty. MapkyBaHHS YOPHWM YOPHWIOM Y BUINSA4I XPecTuKa i Kpanok 3HaXOAWTbCs Ha
HeaaresuBHi CcTopoHi. o nepeBar 6i0CYMiCHMX HEPO3CMOKTYBAHMX CITOK Chif BiAHECTU 36epeXkeHHs nam'aTi
opMM Ta BEIMKY MHYUKICTb.

NPOTUNOKA3AHHSA

He 3acTocoByBaTV B HAaCTYMHUX
BMMNagKax:

- aneprisi Ha 6yab-SKMI1 i3 KOMMOHEHTIB;
- MiCLeBMI 3ananbHWi1 NPOLEC;

- BariTHICTb;

- nigpocratoui Aitu;

- QHTUKOArynsHTHa Tepanis;

HEBAXAHI NOBIYHI EQEKTU
Ak i ByAb-SKNIA iIMNNAHTOBaHWIA MEAUYHWI NPUCTPIN, LEN iMNNaHTaT 34aTHUN BUKIMKATU MNOSIBY MOXITUBMX
HebaxaHuX peakLii, sIK-0T:

- anckoMaopT/6inb - YTBOPEHHS Cnanok - rematoma - peakuist Ha YyxopigHe Tino

- Infection - YTBOPEHHS bicTyn - 3MILLEHHS CITKM - nogpasHeHHs HaBKOMO opraHa
- peuuaus - eposis - pecbopmallist CiTku - 06CTpyKUis.

- 3ananeHHs - cepoma - anepriyHa peakuis

SACTEPEXXEHHSA NPU 3ACTOCYBAHHI

IMnnaHtaty PROMESH® SURG INTRA nocTaBnsioTbCs CTEpUIbHUMA. Mepen BUKOPUCTAHHAM Chlif nepesipuTu
UinicHIiCTb YNakoBKKM i MpUCTpoto (3okpeMa bnicTepu/nakeTy, WO BiAlLApoOBYOTLCS). He BUKOpUCTOBYiiTE y pasi
MOLUKOAXEHHS] MPUCTPOl0 Ta/abo ynakoBku. He BMKOPUCTOBYMTE, $KWO TEPMiH MPUAATHOCTI MPUCTPOIO
3aKiHYMBCS.

KoMmnaHis COUSIN BIOTECH He Hapa€ »OAHWMX rapaHTii uM pekoMeHaalii WOoAO0 BUKOPUCTAHHS 6yAb-sKOro
KOHKpeTHOro Tvny dikcadii.

Lle npuctpii Mae 6yTM iMMMIAHTOBaHUI TiNbKM KBanihikoOBaHWM XipyproM, sIKMi MNPOMWIOB MiArOTOBKY 3
BMKOPUCTaHHS NpoaykTy (3i 3HaHHAM aHaTOMIl Ta BicLuepanbHOi Xipyprii).

Sk 3a3Ha4YeHO Ha MapKyBaHHi BUPOBY, iMNIaHTaT po3pobneHunii Ans 0AHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. KaTeropuyHo
3ab0pOHSIETLCS MOBTOPHE BUKOPUCTaHHSI Ta/abo cTepunialist iMnnaHTaTy (MOTEHLIMHI PU3MKK BKITIOYALOTb, MOMDK
iHWOro: BTpaTy CTEPUIbHOCTI MPOAYKTY, PU3MK 3apa)keHHs1, BTPaTy edeKTUBHOCTI, BAHUKHEHHS peunanBiB).
BAXXJIUBA IHOOPMALIA:3ABOPOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA - SABOPOHAETLCA
MOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

He obpizaiite citky i npuwwvBaiTe ii Ha BiaCTaHi He MeHwe 1 cM Big Kpato. Tpoakap, skui 6byae
BMKOPWCTOBYBATMKCS, CNig niabupaty BignoBiAHO A0 po3Mipy obpaHoro iMnnaHTaTy. Lle A03BONnTb MPOXOMKEHHS
iMnnaHTaTy 6e3 HaaMipHUX 3ycunb. 3aBXAM 3aropTaiTe iMNMaHTaT NMLUEBOID CTOPOHOM (3 NokputTaMm ePTFE)
BCcepeauHy, Wo6 3abe3neunT NPOXOMKEHHs B Tpoakapi. Y ManoiHBa3wBHi Xipyprii pekoMeHAyeTbCs
BUKOPWCTOBYBaTM He3y64yacTuil aTpaBMaTUYHUIA 3aTUCKaAY.

3BEPITAHHA

36epiratit B CyxoMy, 3axMLLEHOMY Bifi COHSIMHOrO CBIiTNa MicLli, 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu, B OpUriHanbHil
ynakosLi.

BAXKJIUBA ITHOOPMALIIA

[ns oTpyMaHHs 10AaTKOBOI iHOpMaLii LWoA0 BUKOPUCTaHHS LbOro NpoaykTy, 6yab nacka, 3B'sSXiTbca 3
odiuiiHMM NpeacTaBHUMKOM abo AMCTPUG'IOTOPOM KOMNaHi.

3micT
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[
' Mat | PP | ePTFE | DYE

en Polypropylene and ePTFE for anti-adherent side / Biocompatible ink with dimethyl siloxane

fr Polypropyléne et ePTFE pour la face anti-adhérente / Encre biocompatible a base de diméthyle siloxane

de Polypropylen oder ePTFE fiir die nicht haftende Seite / Biovertragliche Tinte auf Dimethylsiloxan-Basis

it Polipropilene e ePTFE per la faccia anti-aderente / Colorante biocompatibile con dimetil silossano

es Polipropileno y ePTFE / Colorante biocompatibe con dimetil siloxano per cara antiadherente

€A MoAutrpoTTuAévio kai dieaTaAuévo TToAuTETpagpBopoaiBuAévio yia Tn Agia dwn / BiooupBath peAdvn pe Baon 1o diueBuAoaiAogdvio

nl Polypropyleen en ePTFE voor anti-verklevingskant / Biocompatibele inkt met dimethyl siloxaan

pt Polipropileno e ePTFE para o lado antiaderente / Corante biocompativel com dimetil siloxano

ro Polipropilena si ePTFE pentru anti-aderenta laterala / Cerneala Biocompatibila cu dimetilsiloxan

pl Polipropylen i ePTFE na stronie anty-zrostowej / Biokompatybilny atrament z dimetylosiloksanem na stronie anty-zrostowej

sl Polipropilen in ekspandiran politetrafluoroetilen (ePTFE) za nesprijemljivo stran / Crnilo biokompatibilno z dimetil siloksanom

cs Polypropylen a ePTFE na nepfilnavé strané / Biologicky kompatibilni inkoust s dimetylsiloxanem

da Polyethylenterephthalat og ePTFE for anti-kleebende side / Biokompatibel blaek med dimethylsiloxan

fi Polypropeeni, ei-kiinnittyva puoli ePTFE / Bioyhteensopiva muste dimetyylisiloksaanilla

tu Yapiskan olmayan tarafta polipropilen ve ePTFE / Dimetil siloksanla biyouyumlu mirekkep

sV Polypropen och ePTFE pa anti-vidhaftande sida / Biokompatibelt black med dimetylsiloxan

sk Polypropylén a ePTFE na neprilnavé strane / Biologicky kompatibilna latka s dimetyl siloxanom

hu Polipropilén és PTFE a nem-tapad¢ oldalon / Biokompatibilis festék dimetil-sziloxannal

no Polypropylen og ePTFE for anti-klebende side / Biokompatibelt blekk med dimetylsiloksan

ru MonunponuneH n akcnanampoBaHHbIn MTOI ans Heknelikol cTopoHbl / BuocoBMecTnMasn kpacka ¢ AUMETUNCUIOKCAHOM

uk MoninponineH i ePTFE ansa aHTMagresiniHoi ctopoHu / BiocyMicHi YopHMNa 3 AMMETUIICUIIOKCAHOM

cn MHEFERBRREN ePTFE | ZBREESREMHESHEK

ar Gl 8 S sl g By w35e g / s il ol (@PTFE) il i 55 8 55 Ly ol

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

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

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

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

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

€A >Auavon CE kal apiBudg avayvwpiong ToUu KOIVOTTOINUEVOU popEa. To TTpoidv Gupuop@wveTal UE TIG Baoikég atraithoelg Tng Odnyiag
93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

sV CE-maérkning och identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

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

hu CE-jelolés és a hat6sagi szerv azonositészama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv
alapvet6 kovetelményeinek

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

ru 3Hak CE 1 ngeHTndmKaLmMoHHbIA HOMep HOTU(PMLNPOBaAHHOIO opraHa. Miagenue cooTBeTCTBYET OCHOBHBLIM TpeboBaHMAM
avpektuebl 93/42/EEC Ha meaumumHckue npubopsl, ycTpoiicTea, 06opyaoBaHve

uk MapkyBaHHsa CE Ta igeHTudikauinHMin HoMep opraHy TexHi4HOT ekcnepTuaun. Bupib BignoBigae 0CHOBHMM BUMOram ANPEKTUBK LLOA0
MeanyHux Bupobis 93/42/EEC

e | CEFEMASHMIIRGS - FREE (ETHMIES 03/42EEC) MERER

ar 93/42/EEC Al 3 32 Y) 4 53 ) Sllliadl o il (380 5y 3acinall dgadly palall iy el o8 55 CE F5)5Y) sl sall diias Ladle
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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- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl— Simboli uporabljeni na oznakah no— | Symboler som brukes pa etiketter
it- Simboli usati sull’etichetta cs— Symboly pouzité na titku ru— | OGo3Ha4eHWs1, UCNonb3yemble Ha MapKUpoBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— Symboler pé etikettering uk— | CumBOnNM, IO BUKOPUCTOBYIOTECS MPU MapKyBaHHi
€A.- ZupBo)\ul TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG fi— Et!ketelssa kaytetyt symbolit cn— | iR FMBe
nl- Op de etikettering gebruikte symbolen tu— | Etikette kullanilan semboller
pt- | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvands pa méarkningen ar— fealall e Aariieadl  ga
A rer ul
en- | Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- | Numéro de lot Attention, voir notice d'instructions Référence du catalogue Fabricant
de- Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Hersteller
it- Numero di lotto Leggere attentamente le istruzioni Codice del catalogo Produttore
es- Numero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
eA.- | ApiBudg TapTidag Mpoooxn, BA. UAAGDIO 0dNnyILIV Ap1Bp6g kataAdyou KaraokeuaoTig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrugdes de utilizagao Referéncia na brochura Fabricante
ro- | Numér de lot Consultati instructiunile de utilizare Referintd brosura Fabricant
pl- | Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- | Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v brosuri Proizvajalec
cs— | Cislo sarze Viz navod k pouziti Prostuduijte letak Vyrobce
da- | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fie | Eranumero Katso kayttoohje Esitteen viite Valmistaja
tu— | Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
Ssv— Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo 8arze Pozri navod na pouZitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a hasznalati utasitast Referencia a brosaran Gyarto
no— | Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— | Howmep naptum CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO Ccblinka Ha 6poLutopy Mpownssogutens
uk— | CepiitHui Homep IHCTPyKUif i3 3aCTOCYBaHHS MocunaxHs Ha GpoLuypy Bupo6Hwk
cn— | #t= WA FHtwsE FEE
ar- Graldl e Austiaaal) 5050 Ay clades i QA€ gl aiad) dgall
s
=
] ® ZN
en- Keep in a dry place Use before: year and month Do not reuse Keep without sunlight
fr- A stocker dans un endroit sec Utiliser jusque : année et mois Ne pas réutiliser A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de- Vor Nasse schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
it Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso tnico Mantener alejado de la luz solar
eA.- DUAGETE TO TTPOIGV HaKPIG aTTd TNV uypaacia Huepopnvia Aqgng: €10¢ Kai prvag Na pnv eravaypnoigoToieital MPo@UAGETE To TTPOIGY aTTé TO PWG
n— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken véor: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més N&o reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- | Ase pastra la loc uscat o A se utiliza inainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se péstra ferit de lumina
p- Przechowywa¢ w suchym miejscu Uzyé¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sk Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
Cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic NepouZivejte opakované Chrarite pfed svétlem
da- | Opbevares p4 et tert sted Holdbar til: & og maned Ma ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayné_pglvamaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
W= Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay i Isiga maruz birakmayin
_ n . Yeniden kullanmayin
sv Forvaras torrt Bast fore: Ar och manad . Ateranvand inte Forvaras morkt
rslk_ Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac Nepouzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo slneéného Ziarenia
- Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és honap Ne hasznalia fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
no- | o Bruk for: &r og maned I ! Hold: KKk fra |
— ppbevares tart . Ikke til gienbruk oldes vekk fra lys
u Cpok XxpaHeHus: rofi 1 MecsL € til gjenbrul XDaHUTb B TEMHOM MecTe
uk— 2%( Sgﬂg?m",f’é’;?(?,“m“@e,ﬁ{fm TepMiH NpuaaTHOCTI: piK i MicsLb He vicnonb3oBaTb NOBTOPHO 32 ! i o
cn— ERET RO aE1e = 3a60pOHSETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS ©epiraTy B 3axuLLEHoMy BIA caiTna micul
& R MEAERA - B2ER P P P -
N BNERER ¥
ar— Sl ol B Ly el il U8 peinall gt
sl Y o sl e 1 Jadnd
en- | Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- | Ne pas utiliser si 'lemballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto é sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- | No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por éxido de etileno
eA.- | Na unv xpnoigotroigital, €dv n cuokeuacia éxel utrooTei kamola BAGBN | Na unv eavaTrooTelpwveTal Z1eipo Tpoidv. MéBodog atroaTeipwong: aiBuAevogeidio
nl—- Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Nao reutilizar Esterilizado por éxido de etileno
ro- | Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl= | Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowaé ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sk | Ne uporabl}a]tg, celje embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
gs— N%p_ouzwe]te, je-li baleni poskozené . Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
2_ M& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undgé gensterilisering Steriliseret med aetylenoxid
U Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
sv— Ambalaj hasarliysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sk | Anvand inte om forpackningen &r skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
hu | NepouZivajte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
no— ;%WILLCSS'“EQO?S esetén :e_ hasz"a'li g Ne sterilizalja Gjra Etilén-oxiddal sterilizalva
ru— H: llacnin:;o?a;:resg? Ese”r:ggeg ereSHy.a;. EtI:IaKOBKVI Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
uk— Y PEXA Y He nopaBsepraiite NOBTOPHOI CTepunuaaLmm CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM
He BMKOpMCTOBYBATH, SIKLLIO YNaKoBKa MOLIKOMKEHA . ;
cn— NESERE . BOEE 3abopoHSETLCSA NOBTOPHA CTepunisaLlis CTepunizoBaHO OKCUIOM ETUNeHy
n E: 207N | s P~ gt s
L . | BOEEES FERARELEHTIE
ar— B sl) i Al 8 AaSTLY) i
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IFU can be downloaded through the QR code.

. A hard copy can be sent within 7 days

on request by email to

ifurequest@ifu-oem.com

or by using the order form on our website.
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