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ISTRUZIONI PER L'USO
RETE IN MONOFILAMENTO DI POLIPROPILENE PER USO CHIRURGICO.

Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni seguenti pud comportare I'errato funzionamento del dispositivo e/o lesioni al
paziente. Queste istruzioni sono istruzioni generiche per 'uso di reti in monofilamento di polipropilene, non riassorbibili, per la riparazione chirurgica delle
ernie e dei difetti della parete addominale e non sono da intendersi come riferimento completo per la tecnica chirurgica da adottare per il trattamento delle
ernie e dei difetti della parete addominale. Il dispositivo &€ ad uso esclusivo di medici chirurghi che abbiano ricevuto I'apposita formazione per il trattamento
dei difetti della parete addominale. A seconda della tecnica adottata e delle caratteristiche anatomiche del paziente, la procedura potrebbe essere soggetta
a variazioni.

FATTORI PAZIENTE

Il chirurgo deve usare la propria esperienza, la buona prassi chirurgica per stabilire se il dispositivo rete in monofilamento di polipropilene, non riassorbibile,
per la riparazione chirurgica delle ernie e dei difetti della parete addominale & indicato in determinati pazienti. Fattori specifici che interessano i pazienti
possono compromettere la guarigione della ferita con aumento della possibilita di reazioni avverse.
I rischi chirurgici non associati direttamente all'uso del prodotto, il funzionamento o il metodo di impianto devono essere compresi e valutati da un chirurgo
qualificato che conosca I'anatomia, i trattamenti medici e le procedure per il trattamento appropriato delle condizioni specifiche trattabili con questo prodotto.
I medico deve informare il paziente in modo accurato e preciso sui possibili rischi e complicanze derivanti dall'impianto e dalla procedura chirurgica adottata.

II chirurgo in fase post operatoria deve raccomandare al paziente le azioni da evitare e le possibili precauzioni da prendere durante le normali attivita
quotidiane.

Il paziente deve rivolgersi immediatamente al chirurgo in caso di febbre, arrossamento e/o tumefazione della ferita, sanguinamento ed ogni altro nuovo
sintomo comparso a seguito dell'intervento.

DESCRIZIONE
Reti in monofilamento di polipropilene, non riassorbibili, per la riparazione chirurgica delle ernie e dei difetti della parete addominale con posizionamento della
rete per via extraperitoneale.

INDICAZIONI
Rete per la riparazione chirurgica delle ernie e dei difetti della parete addominale, per garantire I'indicazione d'uso, il dispositivo deve essere orientato e
posizionato correttamente.

La protesi non deve essere mai collocata per via intraperitoneale a contatto con l'intestino o strutture viscerali.

Basic: rete per la riparazione chirurgica delle ernie e dei difetti della parete addominale. Per garantire I'indicazione d'uso il dispositivo deve essere posizionato
correttamente.

P3: rete presagomata per la riparazione delle ernie inguinali primitive e recidive. Per garantire I'indicazione d’uso, il dispositivo deve essere orientato e
posizionato correttamente.

T: tappo tridimensionale senza base per la riparazione delle ernie inguinali e femorali, primitive e recidive. Per garantire I'indicazione d’uso, il dispositivo deve
essere orientato e posizionato correttamente.

TP: tappo piano per la riparazione delle ernie inguinali e femorali, primitive e recidive. Per garantire I'indicazione d'uso, il dispositivo deve essere orientato e
posizionato correttamente.

TB: tappo tridimensionale con base per la riparazione delle ernie inguinali e femorali, primitive e recidive. Per garantire I'indicazione d'uso, il dispositivo deve
essere orientato e posizionato correttamente.

PROCEDURA DI UTILIZZO
L'uso del dispositivo & ristretto al solo personale medico specializzato ed addestrato al suo utilizzo.
Il prodotto & un dispositivo medico impiantabile non riassorbibile e puo essere utilizzato solamente nelle sale operatorie.

La dimensione della rete deve essere scelta secondo buona prassi chirurgica ed in relazione alla dimensione del difetto erniario, al possibile restringimento
della protesi, alla condizione e la patologia del tessuto ospite.

La rete deve essere fissata secondo le procedure richieste dal sistema di fissaggio e secondo buona pratica chirurgica.

Nel caso in cui il dispositivo debba essere rimosso, il chirurgo deve seguire le buone pratiche cliniche e chirurgiche ed accertarsi di eseguire le idonee
procedure al fine di garantire la sicurezza del paziente.

UTILIZZO E POSIZIONAMENTO
Per garantire il funzionamento previsto & essenziale che il prodotto sia orientato correttamente.
La superficie in rete di polipropilene della protesi non deve essere mai collocata a contatto con I'intestino o altre strutture viscerali.

CONTROINDICAZIONI
La protesi non deve essere mai collocata a contatto con I'intestino o strutture viscerali, poiché potrebbe provocare gravi aderenze.

Non utilizzare la rete in pazienti in fase di crescita, in pazienti in gravidanza o che abbiano in programma una gravidanza.

Non utilizzare su tessuti infetti e contaminati.

AVVERTENZE

- L'uso del dispositivo & ristretto al solo personale medico specializzato e addestrato al suo utilizzo;

- Il dispositivo viene fornito sterile. Controllare la confezione e assicurarsi che sia integra prima dell'uso;

- Il medico e i suoi collaboratori devono effettuare un controllo visivo del dispositivo confezionato per verificare che la barriera sterile non sia stata danneggiata;
- Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, in quanto la sterilita potrebbe essere stata compromessa;

- Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata;

- Dispositivo monouso, destinato ad essere utilizzato una sola volta per un solo paziente, in quanto non risterilizzabile e non riutilizzabile. Il ritrattamento pud
compromettere la stabilita delle proprieta chimico-fisico-meccaniche e biologiche del dispositivo;
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- Garantire il corretto orientamento e posizionamento;

- Non mettere la rete a contatto coi visceri per evitare I'insorgenza di gravi complicanze;

- Le complicanze relative all'utilizzo della rete possono includere ostruzione intestinale, aderenze, estrusione, migrazioni, formazione di fistole, recidive,
sieromi, ematomi e infiammazioni, infezioni;

- In caso di infezione o migrazione, potrebbe essere necessaria la rimozione della protesi;

- L'utilizzatore deve valutare la corretta misura della protesi in relazione al difetto, per prevenire eventuali recidive;

- L'uso di qualsiasi rete in campo contaminato potrebbe portare alla formazione di fistole e/o estrusione della protesi.

- Durante l'introduzione ed il posizionamento del dispositivo, le manovre devono essere effettuate avendo cura di non danneggiare il dispositivo;

- Il paziente deve rivolgersi immediatamente al chirurgo in caso di febbre, arrossamento e/o tumefazione della ferita, sanguinamento ed ogni altro nuovo
sintomo comparso a seguito dell'intervento.

PRECAUZIONI
- Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso;

- Aprire la confezione in sala operatoria e secondo buona prassi;

- Una volta aperta la confezione della rete, questa non puo essere risterilizzata o riutilizzata;

- La confezione deve essere conservata in un luogo pulito, asciutto e lontano da fonti di luce e calore;

- Maneggiare il dispositivo con guanti sterili e strumentazione atraumatica;

- Il personale medico deve agire seconda buona pratica clinica ed istruire il paziente nel post operatorio sulle azioni da evitare e le precauzioni da prendere
durante le normali attivita quotidiane come I'assoluto riposo per le prime 24 - 48 ore dopo l'intervento;

Dopo l'intervento e per un minimo di 30 giorni, il paziente deve evitare il sollevamento di pesi, sforzi ed attivita sportive che coinvolgano la parete addominale.
Le normali attivita potranno essere riprese previo controllo ed autorizzazione da parte del medico che ha eseguito I'intervento.

REAZIONI AVVERSE

Le possibili reazioni avverse includono occlusione, aderenze, estrusione, migrazione, formazione di fistole, recidive, sieromi, ematomi e infiammazioni,
infezioni, recidiva della patologia erniaria. Altre reazioni avverse note, relative alle procedure chirurgiche sono dolore, sanguinamento, fallimento della
procedura;

Come in tutti gli impianti, potrebbe verificarsi infiammazione locale nel sito della ferita efo una reazione da corpo estraneo;

Come tutti i corpi estranei, la rete in polipropilene potrebbe creare un peggioramento clinico di un’infezione esistente; in tale situazione potrebbe essere
necessaria la rimozione del dispositivo.

STERILIZZAZIONE
Tutte le reti sono monouso e sterilizzate ad Ossido di Etilene (ETO).
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata.

RINTRACCIABILITA’
In ogni confezione sono incluse etichette identificative per la rintracciabilita del prodotto, come previsto dalle vigenti normative.

SMALTIMENTO
Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la relativa confezione in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o locali vigenti

DATA DI SCADENZA
La scadenza & cinque anni.

VITA UTILE PREVISTA

Per I'uso funzionale il dispositivo impiantato ha una vita a lungo termine.

PACKAGING

La scatola commerciale costituisce unita di vendita; il prodotto all'interno non & vendibile singolarmente.
Eventuali infusi presenti nel packaging non costituiscono pulviscolo mobile.

IL PRODOTTO E’ LATEX FREE, FTALATI FREE, NON PYROGENICO.

In caso di controversia relativa all'interpr i e/o alla iazi di prevale il testo italiano.
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INSTRUCTIONS FOR USE
POLYPROPYLENE MONOFILAMENT MESH FOR SURGICAL USE.

Read all instructions carefully. Failure to observe the following instructions may lead to incorrect use of the device and/or injuries to the patient. These
instructions are general instructions for the use of polypropylene monofilament, non-absorbable meshes for the surgical repair of hernias and treatment of
abdominal wall defects and are not to be considered a complete reference for the surgical technique to be adopted for the treatment of hernias and abdominal
wall defects. The device is for the exclusive use of surgeons who have received suitable training for the treatment of abdominal wall defects. The procedure
may vary depending on the adopted technique and the anatomical characteristics of the patient.

PATIENT FACTORS

The surgeon must use their own experience and good surgical practices to determine whether the polypropylene monofilament, non-absorbable mesh device
for the surgical repair of hernias and abdominal wall defects is suitable for use in certain patients. Specific factors concerning patients may compromise
healing of the wound with an increased possibility of adverse reactions.

Surgical risks not directly associated with use of the product, its functionality or method of implantation must be understood and evaluated by a qualified
surgeon familiar with the anatomy, medical treatments and procedures for the proper treatment of the specific conditions that may be treated using this
product. The doctor must provide the patient with accurate and detailed information regarding the possible risks and complications that may arise from the
implantation and the adopted surgical procedure.

During the post-operative phase, the surgeon must advise the patient of actions that should be avoided and the possible precautions that should be taken
during normal daily activities.

The patient must contact the surgeon immediately in case of fever, reddening and/or swelling of the wound, bleeding and any other new symptom that appears
following surgery.

DESCRIPTION
Polypropylene monofilament, non-absorbable meshes for the surgical repair of hernias and abdominal wall defects with extraperitoneal positioning of the
mesh.

INDICATIONS
Mesh for the surgical repair of hernias and abdominal wall defects, to guarantee the indications for use, the device must be correctly oriented and positioned.

The prosthesis must never be positioned using an intraperitoneal approach in contact with the intestine or visceral structures.
Basic: mesh for the surgical repair of hernias and abdominal wall defects. To guarantee the indication for use, the device must be correctly positioned.

P3: pre-shaped mesh for the repair of primary and recurrent inguinal hernias. To guarantee the indication for use, the device must be correctly oriented and
positioned.

T: three-dimensional plug without base for the repair of primary and recurrent inguinal and femoral hernias. To guarantee the indication for use, the device
must be correctly oriented and positioned.

TP: flat plug for the repair of primary and recurrent inguinal and femoral hernias. To guarantee the indication for use, the device must be correctly oriented
and positioned.

TB: three-dimensional plug with base for the repair of primary and recurrent inguinal and femoral hernias. To guarantee the indication for use, the device
must be correctly oriented and positioned.

PROCEDURE FOR USE
The device is for the exclusive use of specialised medical personnel, trained in its use.
The product is a non-absorbable implantable medical device and can only be used in operating theatres.

The dimensions of the mesh must be determined in accordance with good surgical practices and depending on the size of the hernial defect, any possible
narrowing of the prosthesis, the condition and pathology of the host tissue.

The mesh must be affixed as per the procedures required for the fixing system and according to best surgical practice.

In the event the device needs to be removed, the surgeon must use good clinical and surgical practices and ensure the relevant procedures are followed in
order to guarantee the patient’s safety.

USE AND POSITIONING
To guarantee its functionality it is essential that the product be correctly oriented.
The surface of the prosthesis in polypropylene mesh must never be positioned in contact with the intestine or visceral structures.

CONTRAINDICATIONS
The prosthesis must never be positioned in contact with the intestine or visceral structures, as this may cause serious adhesions.

Do not use the mesh in growing patients, in patients who are pregnant or who are planning a pregnancy.

Do not use on infected and contaminated tissues.

WARNINGS

- The device is for the exclusive use of specialised medical personnel, trained in its use;

- The device is supplied sterile. Check the packaging and make sure the product is intact before use;

- The doctor and his/her collaborators must visually inspect the packaged device to check that the sterile barrier has not been damaged;

- Do not use if the package is open or damaged, insofar as the product’s sterility may have been compromised;

- Do not use the device after the expiry date;

- Disposable device, intended to be used once only, for one patient only, insofar as it cannot be re-sterilised and is non-reusable. Reprocessing may
compromise the stability of the chemical-physical-mechanical and biological properties of the device;

- Guarantee correct orientation and positioning;
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- Never place the mesh in contact with visceral structures to prevent the occurrence of serious complications;

- Complications relative to use of the mesh may include intestinal obstruction, adhesions, extrusion, migrations, the formation of fistulas, relapses, seromas,
haematomas and inflammations, infections;

- In case of infection or migration, the prosthesis may need to be removed;

- The user must evaluate the correct size of the prosthesis in relation to the defect to prevent any relapses;

- Use of any mesh in a contaminated context may lead to the formation of fistulas and/or extrusion of the prosthesis.

- During the introduction and positioning of the device, manoeuvres must be carried out taking care not to damage the device;

- The patient must contact the surgeon immediately in case of fever, reddening and/or swelling of the wound, bleeding and any other new symptom that
appears following surgery.

PRECAUTIONS
- Read all the instructions carefully before use;

- Open the package in the operating theatre and in accordance with good practices;

- Once the mesh package has been opened, it cannot be re-sterilised or reused;

- The package must be stored in a clean, dry place far from sources of light and heat;

- Handle the device using sterile gloves and atraumatic instrumentation;

- Medical staff must act in accordance with good clinical practices and instruct the patient during the post-operative phase regarding actions to be avoided
and precautions to be taken during normal daily activities, such as absolute rest for the first 24 - 48 hours after the surgery;

After the surgery and for a minimum of 30 days, the patient must avoid lifting weights, strain and sports activities involving the abdominal wall. Normal activities
may be resumed after a check-up and authorisation by the doctor that performed the surgery.

ADVERSE REACTIONS
Possible adverse reactions include blockages, adhesions, extrusion, migration, formation of fistulas, relapses, seromas, haematomas and inflammations,
infections, relapse of the hernial pathology. Other known adverse reactions relative to surgical procedures include pain, bleeding, failure of the procedure;

As with all implantations, local inflammation may occur in the wound site and/or a foreign body reaction;

As with all foreign bodies, the polypropylene mesh may cause the clinical worsening of an existing infection; in these circumstances, it may be necessary to
remove the device.

STERILISATION
All meshes are disposable and sterilised by ethylene oxide (ETO).
Do not use the device if the package is damaged.

TRACEABILITY
Identification labels are included in each package for product traceability, as provided for by legislation in force.

DISPOSAL
After use, eliminate the product and its relative packaging in compliance with hospital, administrative and/or local regulations in force

EXPIRY DATE
The product has a 5-year expiry date.

EXPECTED LIFE
For functional use the implanted device has a long-term life.

PACKAGING
The commercial box constitutes a unit of sale; the product inside is not sold separately.
Any infusions in the packaging do not constitute mobile particulate matter.

THE PRODUCT IS LATEX-FREE, PHTHALATE-FREE, NON-PYROGENIC.

In case of di regarding i and/or the iation of content, the Italian text shall prevail.
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MODE D’EMPLOI
TREILLIS EN MONOFILAMENT DE POLYPROPYLENE A USAGE CHIRURGICAL.

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions suivantes peut entrainer le mauvais fonctionnement du dispositif et/ou des lésions
au patient. Ces instructions sont des instructions génériques pour I'utilisation de treillis en monofilament de polypropyléne, non résorbables, pour la réparation
chirurgicale des hernies et des défauts de la paroi abdominale et ne doivent pas s’entendre comme une référence compléte pour la technique chirurgicale a
adopter pour le traitement des hernies et des défauts de la paroi abdominale. Le dispositif est destiné a 'usage exclusif des médecins-chirurgiens qui ont été
spécialement formés au traitement des défauts de la paroi abdominale. Selon la technique adoptée et les caractéristiques anatomiques du patient, la
procédure pourrait étre sujette a des variations .

FACTEURS PATIENT

Le chirurgien doit utiliser son expérience, la bonne pratique chirurgicale pour établir si le dispositif treillis en monofilament de polypropyléne, non résorbable,
pour la réparation chirurgicale des hernies et des défauts de la paroi abdominale est indiqué sur certains patients. Des facteurs spécifiques affectant les
patients peuvent compromettre la guérison de la plaie avec une augmentation des possibilités d’effets indésirables.

Les risques chirurgicaux non associés directement a I'utilisation du produit, le fonctionnement ou la méthode d'implantation doivent étre compris et évalués
par un chirurgien qualifié qui connaisse I'anatomie, les traitements médicaux et les procédures pour le traitement approprié des conditions spécifiques
traitables avec ce produit. Le médecin doit informer le patient, de maniére méticuleuse et précise, sur les risques et les complications possibles dérivant de
I'implantation et de la procédure chirurgicale adoptée.

Le chirurgien, durant la phase postopératoire, doit recommander au patient les actions a éviter et les possibles précautions a prendre durant les activités
quotidiennes normales.

Le patient doit s’adresser immédiatement au chirurgien en cas de fiévre, rougeur et/ou tuméfaction de la plaie, saignement et tout autre symptome apparu &
la suite de I'opération.

DESCRIPTION
Treillis en monofilament de polypropyléne, non résorbables, pour la réparation chirurgicale des hernies et des défauts de la paroi abdominale avec
positionnement du treillis par voie extrapéritonéale.

INDICATIONS
Treillis pour la réparation chirurgicale des hernies et des défauts de la paroi abdominale, pour garantir I'indication d’usage, le dispositif doit étre orienté et
positionné correctement.

La prothése ne doit jamais étre placée par voie intrapéritonéale en contact avec I'intestin ou des structures viscérales.

Basic : treillis pour la réparation chirurgicale des hernies et des défauts de la paroi abdominale. Pour garantir I'indication d’'usage le dispositif doit étre
positionné correctement.

P3 : treillis préformés pour la réparation des hernies inguinales primitives et récidivantes. Pour garantir I'indication d’usage, le dispositif doit étre orienté et
positionné correctement.

T : plug tridimensionnel sans base pour la réparation des hernies inguinales et fémorales, primitives et récidivantes. Pour garantir I'indication d'usage, le
dispositif doit &tre orienté et positionné correctement.

TP : plug plat pour la réparation des hernies inguinales et fémorales, primitives et récidivantes. Pour garantir Iindication d'usage, le dispositif doit étre orienté
et positionné correctement.

TB : plug tridimensionnel avec base pour la réparation des hernies inguinales et fémorales, primitives et récidivantes. Pour garantir I'indication d’usage, le
dispositif doit &tre orienté et positionné correctement.

PROCEDURE D’UTILISATION
L'utilisation du dispositif est limitée au seul personnel médical spécialisé et formé a son utilisation.
Le produit est un dispositif médical implantable non résorbable et peut étre utilisé exclusivement dans les salles d’opération.

La dimension du treillis doit étre choisie selon une bonne pratique chirurgicale et par rapport a la dimension du défaut herniaire, au rétrécissement possible
de la prothése, a la condition et a la pathologie du tissu hote.

Le treillis doit étre fixé selon les procédures requises par le systéme de fixation et selon une bonne pratique chirurgicale.

Au cas ou il faudrait retirer le dispositif, le chirurgien doit suivre les bonnes pratiques cliniques et chirurgicales et s’assurer de suivre les procédures
appropriées afin de garantir la sécurité du patient.

UTILISATION ET POSITIONNEMENT
Pour garantir le fonctionnement prévu il est essentiel que le produit soit orienté correctement.
La surface en treillis de polypropyléne de la prothése ne doit jamais étre placée en contact avec l'intestin ou d’autres structures viscérales.

CONTRE-INDICATIONS
La prothése ne doit jamais étre placée en contact avec l'intestin ou des structures viscérales. car elle pourrait provoquer de graves adhérences.

Ne pas utiliser le treillis sur des patients en phase de croissance, sur des patientes enceintes ou qui aient au programme une grossesse.
Ne pas utiliser sur des tissus infectés et contaminés.

AVERTISSEMENTS

- L'utilisation du dispositif est limitée au seul personnel médical spécialisé et formé a son utilisation ;

- Le dispositif est fourni stérilisé. Controler 'emballage et s’assurer qu'il soit intégral avant I'utilisation ;

- Le médecin et ses collaborateurs doivent effectuer un contréle visuel du dispositif emballé pour vérifier que la barriére stérile n’ait pas été endommagée ;
- Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagg, car la stérilité pourrait avoir été compromise ;

- Ne pas utiliser le dispositif aprés la date d’expiration indiquée ;
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- Dispositif jetable, destiné a étre utilisé une seule fois pour un seul patient, car non restérilisable et non réutilisable. Le retraitement peut compromettre la
stabilité des propriétés chimico-physico-mécaniques et biologiques du dispositif ;

- Garantir I'orientation et le positionnement corrects ;

- Ne pas mettre le treillis en contact avec les viscéres pour éviter I'apparition de graves complications ;

- Les complications relatives a I'utilisation du treillis peuvent inclure I'obstruction intestinale, les adhérences, I'extrusion, les migrations, la formation de fistules,
les récidives, les séromes, les hématomes et les inflammations, les infections ;

- En cas d'infection ou de migration il pourrit s’avérer nécessaire d’enlever la prothese ;

- L'utilisateur doit évaluer la mesure correcte de la prothése par rapport au défaut, pour prévenir d’éventuelles récidives ;

- L'utilisation de tout treillis en champ contaminé pourrait conduire & la formation de fistules et/ou & une extrusion de la protheése.

- Durant I'introduction et le positionnement du dispositif, les manceuvres doivent étre effectuées en veillant a ne pas endommager le dispositif ;

- Le patient doit s’adresser immédiatement au chirurgien en cas de fiévre, rougeur et/ou tuméfaction de la plaie, saignement et tout autre nouveau symptéme
apparu a la suite de 'opération.

PRECAUTIONS
- Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation ;

- Ouvrir 'emballage dans la salle d’opération et selon une bonne pratique ;

- Une fois 'emballage ouvert, le dispositif ne peut étre restérilisé ou réutilisé ;

- L’emballage doit étre conservé dans un lieu propre, sec et loin des sources de lumiére et chaleur ;

- Manipuler le dispositif avec des gants stériles et des instruments atraumatiques ;

- Le personnel médical doit agir selon la bonne pratique clinique et instruire le patient lors du post-opératoire sur les actions a éviter et les précautions a
prendre durant les activités quotidiennes normales, comme le repos total pendant les premiéres 24 - 48 heures apres I'opération ;

Aprés I'opération et au minimum pendant 30 jours, le patient doit éviter le soulévement de poids, les efforts et les activités sportives qui intéressent la paroi
abdominale. Les activités normales pourront étre reprises aprés contrdle et autorisation de la part du médecin qui a effectué I'opération.

EFFETS INDESIRABLES

Les possibles effets indésirables incluent: occlusion, adhérences, extrusion, migration, formation de fistules, récidives, séromes, hématomes et
inflammations,infections, récidive de la pathologie herniaire. D'autres effets indésirables connus, relatifs aux procédures chirurgicales sont: douleur,
saignement, échec de la procédure ;

Comme pour tous les implants, il pourrait se produire une inflammation locale sur le site de la blessure et/ou une réaction a corps étranger ;

Comme tous les corps étrangers, le treillis en polypropyléne pourrait créer une aggravation clinique d'une infection existante ; dans ce cas le retrait du
dispositif pourrait s'avérer nécessaire.

STERILISATION
Tous les treillis sont jetables et stérilisés a 'Oxyde d’Ethyléne (ETO).
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé.

TRAGABILITE
Chaque emballage contient des étiquettes d'identification pour la tragabilité du produit, comme prévu par la réglementation en vigueur.

ELIMINATION
Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux normes hospitaliéres, administratives et/ou locales en vigueur

DATE D’EXPIRATION
Délai d'expiration cing ans.

DUREE DE VIE UTILE PREVUE

Pour I'utilisation fonctionnelle, le dispositif implanté a une durée de vie a long terme.

PACKAGING

La boite commerciale constitue une unité de vente ; le produit a I'intérieur n’est pas vendable séparément.
D’éventuels infondus présents dans le packaging ne constituent pas des poussiéres mobiles.

LE PRODUIT EST SANS LATEX, SANS PHTALATES, APYROGENIQUE.

En cas de litige relatif a I'interprétation et/ou a I’écart de contenu, le texte italien fera foi.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
MONOFILAMENT-NETZWERK AUS POLYPROPYLEN ZUR CHIRURGISCHEN ANWENDUNG.

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann zu einer fehlerhaften Funktion des Implantats und / oder
zu Verletzungen des Patienten filhren. Diese Informationen sind allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung von nicht resorbierbaren Polypropylen-
Monofilament-Netzen zur chirurgischen Reparatur von Hernien und Bauchwanddefekten und dienen nicht als vollstandige Referenz fiir die zur Behandlung
von Hernien und Bauchwanddefekten zu verwendende Operationstechnik. Das Implantat ist fiir den ausschlieRlichen Gebrauch durch den Chirurgen, welcher
eine entsprechende Ausbildung in Bezug auf Behandlung von Bauchwanddefekten nachweisen kann, bestimmt. Abhéngig von der verwendeten Technik und
den anatomischen Eigenschaften des Patienten kann das Verfahren Anderungen unterliegen.

FAKTOR PATIENT

Der Chirurg muss seine eigene Erfahrung und gute chirurgische Praxis anwenden, um sicherzustellen, ob das nicht resorbierbare Polypropylen-Monofilament-
Netzwerkgerat zur chirurgischen Reparatur von Hernien und Bauchwanddefekten beim jeweiligen Patienten angezeigt ist. Bestimmte Faktoren, die Patienten
betreffen, kénnen die Wundheilung beeintrachtigen und die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen.

Chirurgische Risiken, die nicht direkt mit der Verwendung des Produkts, der Funktion oder der Implantationsmethode verbunden sind, miissen von einem
qualifizierten Chirurgen verstanden und bewertet werden, der die Anatomie, die medizinischen Behandlungen und die Verfahren zur angemessenen
Anwendung des Produkts kennt. Der Arzt muss den Patienten ausfiihrlich und genau lber die méglichen Risiken und Komplikationen informieren, die sich
aus dem Implantat und dem chirurgischen Eingriff ergeben kénnen.

In der postoperativen Phase sollte der Chirurg den Patienten auf die zu vermeidenden Aktivitaten und die eventuellen VorsichtsmaRnahmen bei normalen
taglichen Aktivitaten aufmerksam machen.

Bei Fieber, Rotung und / oder Schwellung der Wunde, Blutungen und anderen neuen Symptomen, die nach der Operation auftreten, sollte der Patient
unverziiglich den Chirurgen kontaktieren.

BESCHREIBUNG
Nicht resorbierbare Polypropylen-Monofilament-Netze zur chirurgischen Reparatur von Hernien und Bauchwanddefekten mit extraperitonealer Positionierung
des Netzes.

INDIKATIONEN
Netzwerk fiir die chirurgische Reparatur von Hernien und Bauchwanddefekten; um die vorgesehene Anwendung sicherzustellen, muss das Implantat richtig
ausgerichtet und positioniert werden.

Die Prothese sollte niemals intraperitoneal in Kontakt mit dem Darm oder viszeralen Strukturen gebracht werden.

Basic: Netzwerk zur chirurgischen Reparatur von Hernien und Bauchwanddefekten. Um die Verwendung zu gewahrleisten, muss das Implantat richtig
positioniert sein.

P3: vorgeformtes Netzwerk zur Reparatur von primitiven und wiederkehrenden Leistenhernien. Um die Verwendung zu gewéahrleisten, muss das Implantat
richtig ausgerichtet sein.

T: dreidimensionale Kappe ohne Basis fiir die Reparatur von Leisten- und Femurhernien, primitive und wiederkehrende. Um die Verwendung zu
gewabhrleisten, muss das Implantat richtig ausgerichtet sein.

TP: Flache Kappe fiir die Reparatur von Leisten- und Femurhernien, primitive und wiederkehrende. Um die Verwendung zu gewahrleisten, muss das Implantat
richtig ausgerichtet sein.

TB: dreidimensionale Kappe mit Basis fiir die Reparatur von Leisten- und Femurhernien, primitive und wiederkehrende. Um die Verwendung zu
gewabhrleisten, muss das Implantat richtig ausgerichtet sein.

ANWENDUNGSPROZEDUR
Die Verwendung des Implantats ist auf medizinisches Personal beschrénkt, das in dessen Verwendung spezialisiert und geschult ist.
Das Produkt ist eine nicht resorbierbare implantierbare medizinische Vorrichtung und kann nur in Operationssalen verwendet werden.

Die GroRe des Netzes muss geméaf der guten chirurgischen Praxis und in Bezug auf die GréBe des Herniendefekts, die mégliche Verengung der Prothese,
den Zustand und die Pathologie des Wirtsgewebes gewahlt werden.

Das Netz muss gemaR den vom Befestigungssystem geforderten Verfahren und entsprechend der guten chirurgischen Praxis fixiert werden.

Fir den Fall, dass das Implantat entfernt werden muss, muss der Chirurg die guten klinischen und chirurgischen Verfahren anwenden und sicherstellen, dass
die geeigneten Verfahren zur Gewahrleistung der Sicherheit des Patienten durchgefiihrt werden.

ANWENDUNG UND POSITIONIERUNG
Um die entsprechende Wirkung sicherzustellen, ist es wichtig, dass das Produkt richtig ausgerichtet ist.
Die Oberflache des Polypropylennetzes der Prothese sollte niemals in Kontakt mit dem Darm oder anderen viszeralen Strukturen gebracht werden.

GEGENANZEIGEN
Die Prothese sollte niemals mit dem Darm oder den viszeralen Strukturen in Kontakt gebracht werden, da dies zu schwerwiegenden Verwachsungen fiihren
kann.

Verwenden Sie das Netz nicht bei Patienten im Wachstumsalter, bei Patienten, die schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Nicht auf infizierten und kontaminierten Geweben verwenden.

f\I(D;iz1\-/l£r‘vflsendung des Implantats ist auf medizinisches Personal beschrankt, das in dessen Verwendung spezialisiert und geschult ist;

- Das Implantat wird steril geliefert. Uberpriifen Sie das Paket und stellen Sie sicher, dass es vor der Verwendung intakt ist;

- Der Arzt und seine Mitarbeiter miissen das verpackte Produkt einer Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen, dass die Sterilitat beeintrachtigt wurde;
- Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, da die Sterilitat beeintrachtigt sein kann;

- Verwenden Sie das Implantat nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum;
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- Einwegprodukt, das nur einmal fiir einen einzelnen Patienten verwendet werden darf, da es nicht wiederverwendbar und nicht resterilisierbar ist. Die
Wiederaufbereitung kann die Stabilitat der chemisch-physikalisch-mechanischen und biologischen Eigenschaften des Implantats beeintrachtigen;

- Achten Sie auf korrekte Ausrichtung und Positionierung;

- Das Netz nicht in Kontakt mit dem Darm bringen, um schwere Komplikationen zu vermeiden;

- Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Netzwerks kénnen Darmverschluss, Adhasionen, Extrusion, Migrationen, Fistelbildung,
Rezidive, Serome, Prellungen und Entziindungen, wie auch Infektionen sein;

- Bei einer Infektion oder Migration kann die Entfernung der Prothese erforderlich sein;

- Der Benutzer muss die korrekte Abmessung der Prothese in Bezug auf den Defekt bewerten, um einen Riickfall zu vermeiden;

- Jegliche Verwendung von Netzwerken im kontaminierten Bereich kann zur Bildung von Fisteln und / oder zur Extrusion der Prothese fiihren.

- Wahrend der Einfilhrung und Positionierung des Implantats missen die Arbeitsschritte vorschriftsmaRig ausgefiinrt werden, wobei darauf zu achten ist,
dass das Implantat nicht beschadigt wird;

- Bei Fieber, Rétung und / oder Schwellung der Wunde, Blutungen und anderen neuen Symptomen, die nach der Operation auftreten, sollte der Patient

unverziiglich den Chirurgen kontaktieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen sorgféltig durch.

- Offnen Sie das Paket im Operationssaal und entsprechend der guten Praxis;

- Sobald die Verpackung gedffnet wurde, kann der Inhalt nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

- Die Verpackung muss an einem sauberen, trockenen Ort und vor Licht- und Warmequellen geschiitzt gelagert werden;

- Das Implanta mit sterilen Handschuhen und atraumatischen Instrumenten behandeln;

- Das medizinische Personal muss sich an die gute klinische Praxis halten und den Patienten in der postoperativen Phase iiber die zu vermeidenden Aktionen
und die VorsichtsmaRnahmen, die bei normalen taglichen Aktivitaten zu treffen sind, wie etwa absolute Ruhe fiir die ersten 24 bis 48 Stunden nach der
Operation, unterweisen;

Nach der Operation und fiir mindestens 30 Tage sollte der Patient das Heben von Gewichten, Belastungen und sportlichen Aktivitaten, die die Bauchwand
betreffen, vermeiden. Normale Aktivitdten konnen nach einer Kontrolluntersuchung und Autorisierung durch den Arzt, der den Eingriff durchgefiihrt hat, wieder

aufgenommen werden.

NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Nebenwirkungen sind Okklusion, Adhasionen, Extrusion, Migration, Fistelbildung, Rezidive, Serome, Hamatome und Entziindungen, Infektionen,
Wiederauftreten der Hernienpathologie. Andere bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind Schmerzen, Blutungen,
Versagen des Verfahrens;

Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Entziindungen an der Wundstelle und / oder eine Fremdkorperreaktion auftreten;

Wie alle Fremdkérper konnte das Polypropylennetz eine bestehende klinische Verschlechterung der Infektion verursachen. In dieser Situation kann das
Entfernen des Implantats erforderlich sein.

STERILISATION
Alle Netze sind zum Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.
Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn das Paket beschadigt ist.

RUCKVERFOLGBARKEIT
Jedes Paket enthalt Identifizierungsetiketten fiir die Riickverfolgbarkeit des Produkts gemaR den geltenden Bestimmungen.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung nach dem Gebrauch geméaR den Krankenhaus-, Verwaltungs- und / oder ortlichen Bestimmungen

ABLAUFDATUM
Die Frist betragt fiinf Jahre.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Fir den funktionellen Gebrauch hat das Implantat eine lange Lebensdauer.

VERPACKUNG
Die Handelsbox stellt eine Verkaufseinheit dar; Das Produkt im Inneren kann nicht einzeln verkauft werden.
Bei eventuell im Verpackungsmaterial enthaltenen Einschliissen handelt es sich nicht um mobiler Staub.

DAS PRODUKT IST LATEXFREI, FREI VON PHTHALATEN UND NICHT PYROGEN.

Bei itigkeiten {iber die A

und / oder Abweichung des Inhalts ist der italienische Text magebend.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO
MALLA EN MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO PARA USO QUIRURGICO.

Lea cuidadosamente todas las instrucciones. La no observancia de las siguientes instrucciones puede comportar el funcionamiento errado del dispositivo
ylo lesiones al paciente. Estas instrucciones son instrucciones genéricas para el uso de mallas en monofilamento de polipropileno, no reabsorbibles, para la
reparacion quirdrgica de hernias y de los defectos de la pared abdominal y no deben considerarse como referencia completa para la técnica quirtirgica a
adoptar para el tratamiento hernias y de los defectos de la pared abdominal. El dispositivo es para uso exclusivo de médicos cirujanos que hayan recibido
la adecuada formacion para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal. Segun la técnica adoptada y las caracteristicas anatomicas del paciente,
el procedimiento podria estar sujeto a variaciones.

FACTORES PACIENTE

El cirujano debe usar la propria experiencia, la buena praxis quirirgica para establecer si el dispositivo malla en monofilamento de polipropileno, no
reabsorbible, para la reparacion quirdrgica de las hernias y de los defectos de la pared abdominal esta indicado en determinados pacientes. Factores
especificos que afectan a los pacientes pueden comprometer la curacion de la herida con aumento de la posibilidad de reacciones adversas.

Los riesgos quirirgicos no asociados directamente con el uso del producto, el funcionamiento o el método de implantacion deben ser comprendidos y
evaluados por un cirujano calificado que conozca la anatomia, los tratamientos médicos y los procedimientos para el tratamiento apropiado de las condiciones
especificas tratables con este producto. EI médico debe informar al paciente de modo detallado y preciso sobre los posibles riesgos y complicaciones que
deriven de la implantacion y del procedimiento quirtirgico adoptado.

El cirujano en fase post operatoria debe recomendar al paciente las acciones a evitar y las posibles precauciones a tomar durante las normales actividades
cotidianas.

El paciente debe dirigirse inmediatamente al cirujano en caso de fiebre, enrojecimiento y/o tumefaccion de la herida, sangramiento y cualquier otro nuevo
sintoma que aparezca luego de la intervencion.

DESCRIPCION
Mallas en monofilamento de polipropileno, no reabsorbibles, para la reparacién quirdrgica de las hernias y de los defectos de la pared abdominal con
posicionamiento de la malla via extraperitoneal.

INDICACIONES
Malla para la reparacién quirtrgica de las hernias y de los defectos de la pared abdominal, para garantizar la indicacion de uso, el dispositivo debe estar
orientado y posicionado correctamente.

La malla no debe nunca ser colocada por via extraperitoneal en contacto con el intestino o estructuras viscerales.

Basic: malla para la reparacion quirtrgica de las hernias y de los defectos de la pared abdominal. Para garantizar la indicacion de uso, el dispositivo debe
estar posicionado correctamente.

P3: malla preformada para la reparacioén de las hernias inguinales primarias o recurrentes. Para garantizar la indicacion de uso, el dispositivo debe estar
orientado y posicionado correctamente.

T: tapén tridimensional sin base para la reparacion de las hernias inguinales y femorales, primitivas y recurrentes. Para garantizar la indicacion de uso, el
dispositivo debe estar orientado y posicionado correctamente.

TP: tapon plano para la reparacion de las hernias inguinales y femorales, primitivas y recurrentes. Para garantizar la indicacion de uso, el dispositivo debe
estar orientado y posicionado correctamente.

TB: tapon tridimensional con base para la reparacion de las hernias inguinales y femorales, primitivas y recurrentes. Para garantizar la indicacion de uso, el
dispositivo debe estar orientado y posicionado correctamente.

PROCEDIMIENTO DE USO
El uso del dispositivo esta limitado solo a personal médico especializado y entrenado para su uso.
El producto es un dispositivo médico implantable no reabsorbible y puede ser utilizado solamente en las salas operatorias.

La dimension de la malla debe ser escogida segun la buena praxis quirdrgica y en relacion a la dimension del defecto herniario, al posible estrechamiento
de la protesis, a la condicion y a la patologia del tejido huésped.

La malla debe ser fijada segun los procedimientos requeridos por el sistema de fijacion y segun la buena practica quirtrgica.

En el caso en que el dispositivo deba ser removido, el cirujano debe seguir las buenas practicas clinicas y quirirgicas y asegurarse de seguir los
procedimientos idéneos con el fin de garantizar la seguridad del paciente.

UTILIZO Y POSICIONAMIENTO
Para garantizar el funcionamiento previsto es esencial que el producto esté orientado correctamente.
La superficie en malla de polipropileno de la prétesis no debe nunca ser colocada a contacto con el intestino u otras estructuras viscerales.

CONTRAINDICACIONES
La protesis no debe nunca ser colocada en contacto con el intestino o estructuras viscerales, ya que podria provocar graves adherencias.

No utilice la malla en pacientes en fase de crecimiento, en pacientes embarazadas o que tenga en programa un embarazo.
No utilice en tejidos infectados y contaminados.

ADVERTENCIAS

- El uso del dispositivo esta limitado solo a personal médico especializado y entrenado para su uso;

- el dispositivo es suministrado estéril. Controle la confeccion y asegurese de que esté integra antes del uso;

- El médico y sus colaboradores deben efectuar un control visual del dispositivo confeccionado para verificar que la barrera estéril no haya sido dafiada;
- No utilice si la confeccion esté abierta o dafiada, ya que la esterilidad podria haber sido comprometida;

- No utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada;
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- Dispositivo desechable, destinado para ser utilizado una sola vez para un solo paciente, ya que no se puede esterilizar de nuevo y no es reutilizable. El
nuevo tratamiento puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas y bioldgicas del dispositivo;

- Garantizar el correcto orientamiento y posicionamiento;

- No poner la malla en contacto con las visceras para evitar el surgimiento de graves complicaciones;

- Las complicaciones relativas al utilizo de la malla pueden incluir obstruccién intestinal, adherencias, extrusion, migraciones, formacion de fistulas, recidivas,
seromas, hematomas e inflamaciones, infecciones;

- En caso de infeccién o migracion, podria ser necesaria la remocion de la protesis;

- El usuario debe evaluar la correcta medida de la protesis en relacion al defecto, para prevenir eventuales recidivas;

- El uso de cualquier malla en campo contaminado podria llevar a la formacion de fistulas y/o extrusion de la prétesis.

- Durante la introduccion y el posicionamiento del dispositivo, las maniobras deben ser efectuadas teniendo cuidado de no dafiar el dispositivo;

- El paciente debe dirigirse inmediatamente al cirujano en caso de fiebre, enrojecimiento y/o tumefaccion de la herida, sangramiento y cualquier otro nuevo
sintoma que aparezca luego de la intervencion.

PRECAUCIONES
- Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes del uso;

- Abra la confeccion en la sala operatoria y seglin buena praxis;

- Una vez abierta la confeccion de la malla, esta, no puede ser esterilizada de nuevo o reutilizada;

- La confeccién debe ser conservada en un lugar limpio, seco y lejos de fuentes de luz y calor;

- Maneje el dispositivo con guantes estériles e instrumentacion atraumatica;

- El personal médico debe actuar seguin buena practica clinica e instruir al paciente en el post operatorio sobre las acciones a evitar y las precauciones a
tomar durante las normales actividades cotidianas, como el absoluto reposo por las primeras 24 - 48 horas después de la intervencion;

Después de la intervencion y por un minimo de 30 dias, el paciente debe evitar la elevacion de pesos, esfuerzos y actividades deportivas que involucren la
pared abdominal. Las actividades normales podran ser retomadas previo control y autorizacion por parte del médico que ha realizado la intervencion.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas incluyen oclusion, adherencias, extrusion, migracion, formacion de fistulas, recidivas, seromas, hematomas e
inflamaciones, infecciones, recidiva de la patologia herniaria. Otras reacciones adversas conocidas relativas a los procedimientos quirtirgicos son dolor,
sangramiento, fracaso del procedimiento;

Como en todos los implantes, podria presentarse inflamacion local en el lugar de la herida y/o una reaccién a cuerpo extrafio;

Como todos los cuerpos extrafios, la malla en polipropileno podria crear un empeoramiento clinico de una infeccion existente, en tal situacién podria ser
necesaria la remocion del dispositivo.

ESTERILIZACION
Todas las mallas son desechables y esterilizadas por Oxido de Etileno (ETO).
No utilice el dispositivo si la confeccion esta dafada.

SEGUIMIENTO
En cada confeccion estan incluidas etiquetas identificativas para el seguimiento del producto, como esta previsto por las normativas vigentes.

ELIMINACION
Después del uso, elimine el producto y la relativa confeccion segtin las normas hospitalarias, administrativas y/o locales vigentes

FECHA DE VENCIMIENTO
Se vence en cinco afios.

VIDA UTIL PREVISTA
Para el uso funcional el dispositivo implantado tiene una vida de larga duracion.

CONFECCION
La caja comercial constituye unidad de venta; el producto que esta dentro no puede venderse individualmente.
Eventuales particulas presentes en la confeccion no constituyen polvo movible.

EL PRODUCTO ESTA LIBRE DE LATEX, FTALATOS Y PIROGENOS.

En caso de controversia relativa a la interpretacion y/o a la iacion de i P! el texto italiano.
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OAHTFIEZ XPHEHZ
NAETMA AMO MONOKAQNO NHMA MOAYTIPOMYAENIOY TlA XEIPOYPTIKH XPHZH.

AioBAaoTe TTPOCEKTIKG OAEG TIg 0dNyieg. H pn Tpnon Twv TTapakdTw odnyiwy PTTopei va cuveTrayetal eo@alpévn Aeiroupyia Tng diGragng Kai/f TpaupaTopd
Tou aoBevoug. O1 TTapoUoeg odnyieg eival YeVIKEG oBnyieg yia TN Xprion TAEYUATWY atmd JOVOKAWVO VAUA TTOAUTIPOTIUAEVIOU, Un aTTOPPOPACIHWY, yia Tn
XEIPOUPYIKF aTTOKATAOTAON TNG KAANG KAl TwV SlaTapaxwy Tou KOINAKOU TOIXWHATOG Kal dev TIPETTEl va BewpouvTal TTARPNG avapopd TNG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKAG TTOU TTPETTEN VA UIOBETETAI yIa TNV QVTIPETWTTION TNG KAANG Kal Twv Slatapaxwy Tou KoIAlakou ToixwuaTog. H didtagn ameuBiveTal amoKAEIOTIKG OE
XEIPOUPYOUG TToU £X0uv AdBEI KATAAANAN EKTTAIBEUON VIO TNV AVTIMETWTTION TWV SIATAPAXWY TOU KOIAIOKOU TOIXWHATOG. AVEAOYQ HE TV TEXVIKF TTOU UIOBETEITAI
Kl TO QVOATOUIKG XOPOKTNPIOTIKG Tou acBevoug, n diadikacia evEEXETAI va TTApoUTIGlel SIapopEg.

MAPAIFONTEZ AZOENOYZ

O xelpoUpyog TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIET TNV EUTTEIRIA TOU Kol TNV 0pBIr XEIPOUPYIKF TTPAKTIKA TTPOKEINEVOU Vo kaBopilel av To TAEyHa aTré HOVOKAWVO viua
TIOAUTTPOTTUAEVIOU, [N aTTOPPOQRCIKO, VIO TN XEIPOUPYIKF OTTOKATAOTAON TNG KAANG Kal Twv SIaTapaxwy Tou KOINAKOU TOIXWHATOG eVOEIKVUTAI yIOl
OUYKEKPIPEVOUG a0Beveig. OpIoUEVOl TTAPAYOVTEG TTOU XAPAKTNPICOUV TOUG QoBEVEIG EVOEXETAI VA TTAPEUTIOBIOOUV TNV ATTOKATACTACN TOU TPAUUATOG HE
augnon g mMBavOeTNTAG EUPAVIONG AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV.

O1 xelpoupyIKoi Kivduvol TTou Sev ouvdEovtal GUETa pE TN XPAON Tou TIPOIGVTOG, TN AeiToupyia i TN PEBOBO epPUTEUONG TIPETTEI VA KOTAVOOUVTAI Kal Vo
aglohoyouvTal atrod eEEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU Va YVWPICel TNV avartopia, Tig IaTpIKEG Beparreieg kal TiG SIadIKATTEG yia TNV KATAAANAN QVTIHETWTTION EIBIKWY
TIEPITITWOEWY TTOU UTTOPOoUV va Bepatreutolv pe To £V Adyw TPoiov. O 10TpdG TIPETTEI VO EVHEPWVEI TOV aoBeVr e akpIr Kal oa@r TPOTIO wg TTPOG TOUG
MBOavoUg KIvBUVOUS Kal TIG ETTITTAOKEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TNV EPQUTEUCT) KAl ATTO T XEIPOUPYIKT Sladikaaia TTou akoAouBeiTal.

O XEIPOUPYOG KATA TO PETEYXEIPNTIKO OTABIO TIPETTEI VA EVIHEPWIVEI TNV AOBEVI] WG TTPOG TIG EVEPYEIEG TTOU TTPETTEI VA ATTOPEVYEI KAl TIG THBAVEG TTPOPUAGEEIG
Tou TIPETTEl va AapBdvel katd T ouviiBn kabnuepiviy SpacTnpidTnTa.

O 00Bevig TPETTEl Vo aTTEUBOVETAl QUECWS OTO XEIPOUPYO OF TIEPITITWON TTUPETOU, £puBPOTNTAG Kau/fi 0IBANATOG TOu TPaUUaTog, algoppayiag kai
0TT0I0UBATIOTE GAAOU VEOU CUUTITWHATOG TTOU EPQAVIZeTal PETE TNV ETTEPRACT.

MNEPIFPA®H
MAéypata amd poVOKAWVO VApa TTOAUTTPOTIUAEVIOU, PN ATTOPPOPACIHG, VIO TN XEIPOUPYIKA QTTOKATACTAON TNG KAANG Kal Twy SlaTapaxwy Tou KoIAlokou
TOIXWHOTOG PE EGWTTEPITOVAIKE TOTTOBETNON TOU TIAEYHATOG.

ENAEIZEIZ
MAéypa yia Tn XEIPOUPYIKN aTTOKATACTAON TNG KAANG Kal Twv SlaTapaywy Tou KoIAIakoU ToIXWHATOG, yia Tn diao@dAion Tng evedelypévng xpriong, n diatagn
Ba TpéTTel va €€l OwaTH KaTEUBUVON Kal TOTTOBETNON.

To edUTEUA BEV TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI TIOTE EVOOTIEPITOVAIKG OE ETTAQK] PE TO EVIEPO I} PE OTTAAXVIKG Opyava.

Basic: TAéypa yia Tn XEIPOUPYIKA aTrokatdoTaan Tng KAANG Kai Twv SlaTapaywy Tou KolAiakoU Tolxwpatog. Ma n dlaa@aAion Tng evoedelypévng xpriong n
diaragn Ba TpETTel va £xel TOTTOBETNOEI CWOTA.

P3: Tpooxnuatiopévo TAEyHa yia TNV ATTOKATEOTACN TNG TTPWTOYEVOUS Kal utroTpotnadoucag BouBwvokiAng. Ma Tn Slao@daAion Tng evoedelypévng xprong,
n diGragn Ba TPETTEN va £XEl CWOTH KaTELBUVON Kal TOTTOBETNON.

T: TPIOBIGOTATOG EPPPAKTIPAG XWPIG BATN YIO TNV ATTOKATATTATT TNG TTPWTOYEVOUG Kal UTTOTPOTTIadoucag BouBwvokAANg kal unpokiAng. Ma 1 SiaceaAion
NG evdedelyuévng xprong, n diatagn Ba TPETEl va £xel owOTH katelBuvan Kail ToTToBETNoN.

TP: emimedog eUQPAKTAPAG yIa TNV ATTOKATACTAON TNG TIPWTOYEVOUG Kai UTToTpomiddoucag BouBwvokAAng kal UnpoknAng. Ma tn SlacedAion Tng
EVOEDEIYPEVNG XPONG, N diGTagn Ba TTPETEN va £XEl CWOTH KATEUBUVOT Kal TOTTOBETNON.

TB: 1pI03IA0TATOG EPPPAKTAPAG HE BATT YIO TNV ATTOKATACTACT TNG TTPWTOYEVOUG Kal UTToTpoTdioucag BouBwvokAAng kai unpokiAng. Ma tn diacedhion
NG evdedelyuévng Xpriong, n diatagn Ba TPETEl va £xEl owOTH KaTeUBUVON Kal TOTTOBETNON.

AIAAIKAZIA XPHIHZ

H xprion Tng diaTagng TreplopieTal VO OTO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG TTOU £XEl £GEIDIKEUTE Kal EKTTAIBEUBET yia TN Xprion auTrG.

To Tpoidv amoTeAel éva EPQPUTEUTINO 10TPIKG BOrBNUA TTOU Eival PN aTTOPPOPHCINO KAl PTTOPEI VO XPNOIHOTIOINGEl ATTOKAEIOTIKA EVTOG TNG XEIPOUPYIKAG
aiBouoag.

To péyeBog Tou TTAEyHaTOG TTPETTEN Var ETTIAEYETAI BATEI OPBIG XEIPOUPYIKAG TIPAKTIKAG KAl OE OUVAPTNON HE TO PEyeBOg TG KAANG, HE TNV TBav cuppikvwan
TOU EYQUTEUNATOG, PE TNV KATACTAON Kal TN dlatapayr Tou 16ToU Tou aoBevoug.

To TAéypa TTPETTEl va TOTTOBETEITA TUPPWVA PE TIG BladIKadieg TTou atraitoUvTal atrd 1o aUaTNua TOTTOBETNONG Kal BACEI 0pBAG XEIPOUPYIKAG TIPAKTIKNAG.

Ze TepiTTTWON Tou n didatagn TPETEl va apaipeBei, o XelpoUpyog Ba TIPETTEl va Tnpei TNV 0pBr| KAIVIKF Kal XEIPOUPYIK TTPAKTIKA Kal va emReRaiwvel 6Tl
aKOAOUBEI TIG KATAAANAEG BIadIKATIEG TIPOKEINEVOU Va SIGCPAAIZETal N AOPAAEIR TOU aoBEVOUG.

XPHZH KAI TOMOGETHZH

Ma T Slac@ahion Tng TPoBAeTTOUEVNG AciToupyiag Baoikn TrpolmdBeon eival N cwoTh KatelBuvan Tou TTPOIGVTOG.

H em@dveia Tou epeuTEIATOG TTOU ATTOTEAEITAI ATTO TTAEYHO TTOAUTTPOTIUAEVIOU BEV TIPETTEI VO TOTTOBETEITAI TTOTE O€ ETTAPR PE TO £VTEPO 1) PE GAAA OTTAAXVIKG
opyava.

ANTENAEIZEIZ

To epUTEUPa BEV TTPETTEN va TOTTOBETEITAI TTOTE O ETTAPH UE TO £VTEPO N PE GAAa OTTAaXVIKG dpyava, dI6TI UTTopEi va TTpokAnBolv coBapég aupQUOENS.
Mnv xpnoipoTrolgite To TTAEypa o€ aoBeveig TTou BpiokovTal 0To oTAdIO TG AVATITUENG, O AOBEVEIG TTOU €ival EYKUEG ) TTOU TIPOYPAMHATI{OUV EyKUpOoUVN.
Mnv To xpnoigotoleite o€ TTPooBeBANUEVOUG i HOAUCHEVOUG 10TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- H xprion g didtagng Tepiopietal povo aTo 1aTPIKS TTPOCWTTIKG TTOU EXEl ECEIDIKEUTET Kal EKTTAIBEVBE yia TN XprAon auTrg.

- H didtagn mapéxetal amooTtelpwpévn. EAEyETE T cuokeuacia kal BeBaiwBeiTe OTI eival avéTragn TPIv aTé TN Xpron.

- O 1aTpAG Kal 0l CUVEPYATEG TOU TTPETTEI VA TTPAYHATOTIOIOUV OTITIKG €AEYX0 TNG CUCKEUAOUEVNG BIGTAGNG yia va eTIRERAIIOOUV OTI BEV EXEI KATACTPAPE] TO
ouoTNUa OTEIPOU PPAYUATOG.
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- Mnv XpnoIUOTIOIEiTE TO TTPOIOV av N CUCKEUasia gival avoIXTh 1 av EXel UTTOOTET BOPA, BIOTI N ATTOOTEIPWOT EVOEXETAI VA €ival AQVETTAPKAG.

- Mnv xpnoigoTroieite Tn Siatagn eav éxer TapéABel n avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.

- Nidragn piog Xpriong, Tou PTTopel va xpnoigotroin®ei pia povo @opd yia évav pévo acBevr, dIOTI Sev PTTOPEl va ETTAVATIOOTEIpWOE Kal va
eTavaypnoigotroinBei. H ek véou xpAon UTTopei va BEoel o€ Kivouvo Tn oTABEPATNTA TWV XNUIKO-QUTIKO-UNXAVIKWY Kal BIOAOYIKWY IBIOTATWY TNG SIATagng.

- AlooQaAioTE TN OWOTH KATEUBUVON Kal TOTTOBETNON.

- Mnv T0TT0BETEITE TO TIAEYHQ O ETTAPH HE TA OTTAGXVA YIA VO OTTOPUYETE TNV EPPAVION COBAPWIV ETTITTAOKWV.

- O1 eITTAOKEG TTOU OXETICOVTal Je TN XPHOT TOU TTAEYUATOG PTTOPET Va TIEPIAAUBAVOUV EVTEPIKN aTTOQPAEN, CUNPUOEIG, E5WONTT, HETATOTTIOEIG, OXNHUATIOHO
OUPIYYiWV, UTTOTPOTTEG, ATTOOTAUATA, QIMATWHATA KAl PAEYHOVES, HOAUVOEIG.

- Z& TepiTTwon poAUVONG A HETATOTTIONG, EVOEXETAI VO ATTAITEITAI AQAIPEST) TOU EPPUTEUHATOG.

- O xproTng Ba TTPETTEl va agloAoYET TO CWOTO PEYEBOG TOU EPPUTEUPATOG OE CUVAPTNON WE TN SlAaTapaxr, yia TNV TPOANYN eVEEXOUEVWY UTTOTPOTTWV.

- H xprion oTToIouBATIOTE TIAEYHATOG OE HOAUGHEV TTEPIOXT| HTTOPET VO TIPOKAAETEI TO GXNUATIOUO GUPIYYIWV Kai/f] TNV ££WONGCT TOU EPQUTEUHATOG.

- Katé tnv eloaywyr Kai TNV ToTroBétnan Tng didTtagng, ol Xeipiopoi Ba TTpéTTel va yivovTal ISiaiTepa TTPOCEKTIKG WOTE va PNV TPOKANBET {npid oTn didtagn.

- O aoBevrg TTPETTEl va aTTEUBUVETAl QPECTWS OTO XEIPOUPYO OF TTEPITITWON TTUPETOU, €puBPOTNTAG KAy OIBAPATOG Tou TPAUPATOG, aidoppayiag Kai
OTT0I0UBATIOTE GAAOU VEOU CUUTITWHATOG TTOU ERQAVIZeTal PETE TNV TTEPRATT.

NPO®YAAZEIZ

- AlaBAoTe TIPOTEKTIKA OAEG TIG OBNYIEG TTPIV ATTO TN XProN.

- AvoigTe Tn ouokeuaoia oTn Xelpoupyikn aiBouca Baoel opbIg TTPAKTIKAG.

- AQou avoi&eTe TN cuoKeuaaia Tou TTAEYUaTOG, BEV UTTOPEITE VA TNV ETTAVATIOOTEIPWOETE A VA TNV £TTAVAXPNOIMOTIOINOETE.

- H ouokevaoia pétel va atmoBnkeveTal oe kaBapd, {npod PEPOG Kal HaKPIG aTréd TTNYEG pwTog kal BeppdTnTag.

- O XeIPIoPOG TNG DIATAgNG Bat TIPETTEN VAl YIVETAI HE ATTOOTEIPWHEVA YAVTIO KOl ATPAUNATIKG pYaAEia.

- To 1aTPIKG TTPOCWTTIKG TIPETTEI VA evePYEi BAoel opBAG KAIVIKAG TTPAKTIKAG KAl VO TIPOETOINATEI HETEYXEIPNTIKG TOV QOBEVH WG TTPOG TIG EVEPYEIES TTOU TIPETTE
VO ATTOQEVYEI Kl TIG TTPOQUAGEEIG TToU TTPETTEN var AdpBAvEl KaTd T SIGPKEIN TwY KABNUEPIVWV TOU SpacTnpIOTATWY OTTWG TT.X. TNV TTARPN avatauon katd Tig
TIPWTEG 24 - 48 WPEG PETA TNV ETTEPPRaAON.

Metd tnv emépBaocn kai yia Touhaxiotov 30 nuépeg, o aoBevig Sev TIPETTEl va onkwvel Bdpn, va kataBaAAel TTPooTraBEIEG Kal va emdideTal o€ abBANTIKEG
BpacTnNPEIGTNTEG TTOU ENTTAEKOUV TO KOIAIOKG Toixwpa. O1 ouvABelg BpaaTnEIGTNTEG Ba PTTOPOUV va §avapyioouv UoTepa atrd EAeyX0 Kal £YKPION EK UEPOUG TOU
10TPOU TTOU TTPAYHATOTIOINCE TNV eTTEPRacN.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 mBavég avemBuunTeg evépyeleg TepIAaUBAvoUV amd@pagn, cuUQUOEIG, €§WONON, HETATOTTION, OXNUATIONG CUPIYYiWY, UTTOTPOTTEG, ATTOOTAHATA,
AIPATWHATA KAl AEYPOVEG, HOAUVOEIG, UTTOTPOT TNG TTaBoAoyiag TG KAANG. AANEG YWWOTEG QVETIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU TIPOKUTITOUV OTTO TIG XEIPOUPYIKES
BdiadIkaaieg eival o TT6VOG, N aloppayia, n atmoTuyia NG eMEUBATNG.

‘Omwg oupBaivel ue OAA Ta EPPUTEUATA, EVOEXKETAI VO TIAPOUCIACTET TOTTIKF) GAEYHOVH OTNV TTEPIOKT] TOU TPAUHATOG KAl avTidpaan §Evou oWHaToG.

‘Omwg ouppaiver pe 6Aa Ta Eéva owpaTa, 1o TAEYHa aTTé TTOAUTTPOTTUAEVIO PTTOPET va TIPOKaAETEl KAIVIKF emBeivwan Jiag utrépxouoag Aoidwéng. Ze auTr
TNV TIEPITITWON EVOEXETAI VA ATTAITEITAI AQaipeon TG DIATAgNG.

ANOZTEIPQZIH
‘Oha Ta Aéyparta gival plag xpAong kai eival ammooTelipwpéva pe Ogeidio Tou AiBuleviou (ETO).
Mnv xpnoipotolgital T diGTagn €Gv n cuckeuaaoia éxel UTTOOTEN CNMIA.

IXNHAAZIMOTHTA
Ze kaBe ouokeuaoia TTEPIAAPBAVOVTAI AVAYVWPIOTIKES ETIKETES VIO TV IXVNAQTIUOTNTA TOU TTPOIOVTOG, OTTWG TTPOPBAETTETAI ATTO TNV I0XUoUCA VouoBETia.

AMOPPIWH
MeTd T Xprion, aTToppiyTE TO TTPOIOV KAl TN CUOKEUATIA TOU CUHQWVA HE TOUG I0XUOVTEG VOTOKOHEIOKOUG, BIOIKNTIKOUG Kal/f} TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

HMEPOMHNIA AHZHZ
To Tpoidv Afjyel HETE aTTO TTEVTE XPOvIa.

ANAMENOMENH Q®EAIMH AIAPKEIA ZQHX

Qg TTPOG TN AEITOUPYIKN TOU XPAON TO ELQUTEUNA EXEI HOKPOTTPOBETHN JIGPKEI {WHG.

ZYZIKEYAZIA

H eptropikr) ouokeuaoia atroTeAei povada TTwANSNG. To TTPOIGV TTOU TTEPIEXETAI OTO ECWTEPIKO TNG SEV TIWAEITAI §EXWPIOTA.
Tuxo6v TTPOOEIEEIG OTN OUTKEUATTa SEV ATTOTEAOUV OWHATIDI OKOVNG TTOU PETAPEPOVTAI.

TO MPOION EINAI XQPIZ AATEZ, XQPIZ ®OAAIKES ENQIEIZ KAl MH NYPOIENES.

Ze mepimTwon & TIKAG EPUNVEIAG Kal/f] aTTOKAIONG ATT6 TO TTEPIEXOHEVO, UTTEPIOXUEI TO ITAAIKO KEIPEVO.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
REDE EM MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO PARA USO CIRURGICO.

Leia atentamente todas as instrugdes. A ndo observancia das instrugdes seguintes pode comportar o funcionamento errado do dispositivo e/ou lesées do
paciente. Estas instrugdes sdo instrugdes genéricas para o uso de redes em monofilamento de polipropileno, ndo reabsorviveis, para a reparagao cirurgica
das hérnias e dos defeitos da parede abdominal, e ndo devem entender-se como sendo a referéncia completa para a técnica cirtrgica a adotar para o
tratamento das hérnias e dos defeitos da parede abdominal. O dispositivo deve ser usado exclusivamente por cirurgides que tenham recebido formagao
adequada para o tratamento de defeitos da parede abdominal. Consoante a técnica adotada e as caracteristicas anatdmicas do paciente, o procedimento
podera estar sujeito a variagdes.

FATORES DO PACIENTE

O cirurgido devera recorrer a propria experiéncia, as boas praticas cirdrgicas para estabelecer se o dispositivo de rede em monofilamento de polipropileno,
nao reabsorvivel, para a reparagéo cirtrgica das hérnias e dos defeitos da parede abdominal é indicado em determinados pacientes. Fatores especificos
que dizem respeito aos pacientes podem afetar a cicatrizagéo da ferida com o aumento da ibili de reagoes 3

Os riscos cirurgicos nao associados diretamente a utilizagao do produto, o funcionamento ou o método de implante devem ser compreendidos e avaliados
por um cirurgido qualificado que conhega a anatomia, os tratamentos médicos e os procedimentos para o tratamento apropriado das condi¢des especificas
trataveis com este produto. O médico deve informar o paciente de forma correta e precisa acerca dos possiveis riscos e complicagdes decorrentes do
implante e do procedimento cirirgico adotado.

O cirurgido na fase pés-operatéria deve recomendar a paciente as agdes a evitar e as possiveis precaugdes a tomar durante as atividades quotidianas
normais.

O paciente devera dirigir-se de imediato ao cirurgido em caso de febre, vermelhidao efou inchago da ferida, hemorragia e qualquer outro novo sintoma que
tenha surgido ap6s a intervengéo.

DESCRIGAO
Redes em monofilamento de polipropileno, ndo reabsorviveis, para a reparagao cirtrgica das hérnias e dos defeitos da parede abdominal, com colocagéao
da rede por via extraperitoneal.

INDICAGOES
Rede para a reparag&o cirdrgica das hérnias e dos defeitos da parede abdominal; para garantir a indicagéo de utilizagao, o dispositivo deve ser orientado e
colocado corretamente.

A prétese nunca deve ser colocada por via intraperitonial em contacto com o intestino ou estruturas viscerais.

Basic: rede para a reparagdo cirlrgica das hérnias e dos defeitos da parede abdominal. Para garantir a indicagdo de utilizagdo, o dispositivo deve ser
colocado corretamente.

P3: rede pré-moldada para a reparagao das hérnias inguinais primarias e recidivantes. Para garantir a indicagdo de utilizagdo, o dispositivo deve ser orientado
e colocado corretamente.

T: tampa tridimensional sem base para a reparacao das hérnias inguinais e femorais, primarias e recidivantes. Para garantir a indicagédo de utilizagéo, o
dispositivo deve ser orientado e colocado corretamente.

TP: tampa plana para a reparagao das hérnias inguinais e femorais, primarias e recidivantes. Para garantir a indicagéo de utilizagao, o dispositivo deve ser
orientado e colocado corretamente.

TB: tampa tridimensional com base para a reparagéo das hérnias inguinais e femorais, primarias e recidivantes. Para garantir a indicag@o de utilizagdo, o
dispositivo deve ser orientado e colocado corretamente.

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO
A utilizag&o do dispositivo encontra-se restrita a médicos especializados e treinados para a sua utilizagdo.
O produto é um dispositivo médico implantavel ndo reabsorvivel e apenas pode ser utilizado nas salas de cirurgia.

A dimens&o da rede deve ser escolhida segundo as boas praticas cirirgicas e em relagéo a dimens&o do defeito hérnico, com a possivel restricdo da prétese
a condigdo e a patologia do tecido hospedeiro.

A rede deve ser fixada segundo os procedimentos requeridos pelo sistema de fixagc@o e segundo as boas praticas cirtrgicas.

Caso o dispositivo tenha de ser removido, o cirurgido deve seguir as boas praticas clinicas e cirdrgicas e certificar-se de seguir os procedimentos adequados,
a fim de garantir a seguranga do paciente.

UTILIZAGAO E COLOCAGAO
Para garantir o funcionamento previsto, &€ essencial que o produto seja orientado corretamente.
A superficie em rede de polipropileno da prétese nunca deve ser colocada em contacto com o intestino nem outras estruturas viscerais.

CONTRAINDICAGOES
A prétese nunca deve ser colocada em contacto com o intestino ou estruturas viscerais, pois podera provocar graves aderéncias.

Nao utilize a rede em pacientes em fase de crescimento, em gréavidas ou em mulheres que planeiem engravidar.

Na&o utilize em tecidos infetados ou contaminados.

ADVERTENCIAS

- A utilizag&o do dispositivo encontra-se restrita a médicos especializados e treinados para a sua utilizagéo;

- O dispositivo é fornecido estéril. Verifique a embalagem e certifique-se de que esta esta integra antes da utilizagao;

- O médico e os seus colaboradores devem efetuar um controlo visual do dispositivo embalado para garantirem que a barreira estéril ndo se encontra
danificada;

- Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, uma vez que a esterilidade podera ter sido comprometida;

- N&o utilize o dispositivo para |4 da data de validade indicada;
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- Dispositivo monouso, destinado a ser usado uma Unica vez e num sé paciente, ndao sendo por isso re-esterilizavel nem reutilizavel. Submeté-lo a
retratamento pode comprometer a estabilidade das propriedades fisico-quimico-mecanicas e bioldgicas do dispositivo;

- Garanta a orientag&o e colocagao corretos;

- Nao coloque a rede em contacto com as visceras, para evitar o aparecimento de complicagées graves;

- As complicagdes relativas a utilizagao da rede podem incluir a obstrugédo do intestino, aderéncias, extrusdo, migragdes, formagéo de fistulas, recidivas,
seromas, hematomas, inflamacdes e infegoes;

- Em caso de infegdo ou migragdo, podera ser necessaria a remogao da prétese;

- O utilizador deve avaliar a medida correta da prétese em relagéo ao defeito, para prevenir eventuais recidivas;

- A utilizagao de qualquer rede num campo contaminado podera levar a formagao de fistulas efou extruséo da protese.

- Durante a introdugao e a colocagao do dispositivo, as manobras devem ser efetuadas tendo o cuidado de néo danificar o mesmo;

- O paciente devera dirigir-se de imediato ao cirurgido em caso de febre, vermelhido efou inchago da ferida, hemorragia e qualquer outro novo sintoma que
tenha surgido apds a intervengao.

PRECAUGOES
- Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao;

- Abra a embalagem na sala de cirurgia e segundo as boas praticas;

- Uma vez aberta a embalagem da rede, esta ndo pode ser re-esterilizada nem reutilizada;

- A embalagem deve ser conservada num local limpo, seco e afastado de fontes de luz e calor;

- Manuseie o dispositivo com luvas estéreis e instrumentos atraumaticos;

- Os médicos devem proceder segundo as boas praticas clinicas e instruir o paciente no pés-operatério acerca das agdes a evitar e das precaugdes a tomar
durante as atividades quotidianas normais, como o repouso absoluto durante as primeiras 24 - 48 horas ap6s a intervengao;

Apos a intervengao e durante um minimo de 30 dias, o paciente deve evitar a elevagao de pesos, esforgos e atividades desportivas que envolvam a parede
abdominal. As atividades normais poderao ser retomadas mediante controlo e autorizagao prévios por parte do médico que realizou a intervengao.

REAGOES ADVERSAS

As possiveis reagoes adversas incluem a oclusdo, aderéncias, extrusdo, migragao, formagao de fistulas, recidivas, seromas, hematomas, inflamagoes,
infegdes e recidiva da patologia hérnica. Outras reagdes adversas conhecidas relativas aos procedimentos cirtirgicos s&o dor, hemorragia e procedimento
falhado;

Como em todos os implantes, podera verificar-se inflamag&o local no sitio da ferida e/ou uma reagao a corpo estranho;

Como todos os corpos estranhos, a rede em polipropileno podera criar um agravamento clinico de uma infeg¢do existente; em tal situagdo, podera ser
necessario remover o dispositivo.

ESTERILIZAGAO
Todas as redes s&o monouso e esterilizadas a Oxido de Etileno (ETO).
Néo utilize o dispositivo se a embalagem se encontrar danificada.

RASTREABILIDADE
Em cada embalagem s&o incluidas etiquetas identificativas para a rastreabilidade do produto, conforme previsto pelas normas em vigor.

ELIMINAGAO
Apos a utilizagdo, elimine o produto e a respetiva embalagem em conformidade com as normas hospitalares, administrativas e/ou locais em vigor

DATA DE EXPIRAGAO
A sua validade é de cinco anos.

VIDA UTIL PREVISTA

Para a utilizagao funcional, o dispositivo implantado possui uma longa vida util.

EMBALAGEM

A caixa comercial constitui uma unidade de venda; o produto dentro nao pode ser vendido em separado.
Eventuais infuses presentes na embalagem néo constituem poeira mével.

O PRODUTO E ISENTO DE LATEX, ISENTO DE FTALATOS E E NAO PIROGENICO.

Em caso de discrepancia relativa a interpretagao e/ou incorregédo do contetuido, devera ter prevaléncia o texto em italiano.

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l. Rev.4 del 29/07/2019



INSTRUKCJE OBSLUGI
SIATKA MONOFILAMENTOWA, WYKONANA Z POLIPROPYLENU, DO UZYTKU CHIRURGICZNEGO.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nieprzestrzeganie ponizej podanych instrukcji moze spowodowaé nieprawidiowe dziatanie produktu iflub
zranienie pacjenta. Niniejszych ogélnych instrukcji dotyczgcych stosowania niewchtanialnych siatek monofilamentowych, wykonanych z polipropylenu, do
chirurgicznej naprawy przepuklin oraz wad $ciany jamy brzusznej nie nalezy uwaza¢ za kompleksowe wytyczne dla techniki chirurgicznej, ktérg nalezy
zastosowac¢ w leczeniu przepuklin oraz wad $ciany jamy brzusznej. System przeznaczony jest wytgcznie dla lekarzy chirurgéw, ktérzy przebyli odpowiednie
szkolenie w zakresie leczenia wad $ciany jamy brzusznej. W zaleznosci od zastosowanej techniki i cech anatomicznych pacjenta, procedura moze ulegac¢
zmianom.

OCENA INDYWIDUALNYCH CECH PACJENTA

Chirurg musi okresli¢, na podstawie wtasnego do$wiadczenia i zgodnie z zasadami dobrej praktyki chirurgicznej, czy zastosowanie niewchtanialnej siatki
monofilamentowej, wykonanej z polipropylenu, do chirurgicznej naprawy przepuklin oraz wad $ciany jamy brzusznej jest wskazane u danego pacjenta. Moga
wystapi¢ szczegdlne czynniki dotyczace pacjentow, ktére moga utrudnia¢ gojenie rany, zwigkszajgc mozliwo$¢ wystapienia dziatar niepozadanych.

Ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, ktére nie jest powigzane w sposéb bezposredni z zastosowaniem produktu, funkcjonowanie implantu lub
metoda implantacji muszg zosta¢ zrozumiane i ocenione przez wykwalifikowanego chirurga, ktory posiada wiedze z zakresu anatomii, terapii medycznych
oraz procesu leczenia specyficznych schorzen z wykorzystaniem przedmiotowego produktu. Lekarz musi poinformowaé pacjenta w sposéb doktadny i
precyzyjny o mozliwym ryzyku powiktan zwigzanych z zatozeniem implantu i wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

W fazie pooperacyjnej chirurg musi pouczy¢ pacjenta o dziataniach, ktorych nalezy unika¢ oraz o $rodkach ostroznosci, do ktérych nalezy si¢ stosowac
podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci.

Pacjent musi natychmiast zwréci¢ sie do chirurga, jezeli pojawi sig goraczka, zaczerwienienie i/lub obrzek rany, krwawienie lub jakikolwiek inny nowy objaw,
ktory wystapi po interwencji chirurgicznej.

OPIS
Niewchtanialna monofilamentowa siatka, wykonana z polipropylenu, do chirurgicznej naprawy przepuklin oraz wad $ciany jamy brzusznej umiejscawiana z
dostepu pozaotrzewnowego.

WSKAZANIA
Aby siatka do chirurgicznej naprawy przepuklin oraz wad $ciany jamy brzusznej spetniata przewidziang funkcje, nalezy jg utozy¢ i umiejscowi¢ w prawidtowy
Sposob.

Protezy nie nalezy nigdy umiejscawia¢ z dostepu przezotrzewnowego, w kontakcie z jelitem lub strukturami trzewnymi.

Basic: siatka do chirurgicznej naprawy przepuklin oraz wad $éciany jamy brzusznej. Aby produkt spetniat przewidziang funkcje, nalezy go umiejscowi¢ w
prawidtowy sposob.

P3: uksztattowana siatka do naprawy przepuklin pachwinowych pierwotnych lub nawrotowych. Aby produkt spetniat przewidziang funkcje, nalezy go utozy¢ i
umiejscowi¢ w prawidtowy sposoéb.

T: tréjwymiarowy korek bez podstawy do naprawy przepuklin pachwinowych i udowych, pierwotnych lub nawrotowych. Aby produkt spetniat przewidziang
funkcje, nalezy go utozy¢ i umiejscowi¢ w prawidtowy sposéb.

TP: ptaski korek do naprawy przepuklin pachwinowych i udowych, pierwotnych lub nawrotowych. Aby produkt spetniat przewidziang funkcje, nalezy go utozy¢
i umiejscowi¢ w prawidiowy sposéb.

TB: tréjwymiarowy korek z podstawa do naprawy przepuklin pachwinowych i udowych, pierwotnych lub nawrotowych. Aby produkt spetniat przewidziang
funkcje, nalezy go utozy¢ i umiejscowi¢ w prawidtowy sposéb.

PROCEDURA ZASTOSOWANIA

Stosowanie przedmiotowego wyrobu przeznaczone jest wytacznie dla wyspecjalizowanego personelu medycznego, ktéry przeszedt przeszkolenie w zakresie
jego uzywania.

Produkt jest niewchtanialnym implantem medycznym i moze by¢ uzywany wytacznie na salach operacyjnych.

Wymiar siatki nalezy wybrac, kierujac si¢ zasadami dobrej praktyki chirurgicznej i w zaleznosci od wielkosci przepukliny, mozliwego skurczenia sig protezy,
stanu i schorzen tkanek biorcy.

Siatka musi zosta¢ zamocowana zgodnie z procedurg wymagang przez uktad mocujacy oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki chirurgicznej.

W przypadku koniecznosci usunigcia wyrobu, chirurg musi postgpowaé zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i chirurgicznej oraz upewnic si¢, ze
stosuje sie do odpowiednich procedur gwarantujacych bezpieczenstwo pacjenta.

UZYCIE | UMIEJSCOWIENIE
W celu zagwarantowania przewidzianego dziatania kluczowe jest poprawne umiejscowienie produktu.
Powierzchnia protezy wykonana z siatki polipropylenowej nie moze by¢ nigdy umiejscowiona w kontakcie z jelitem lub innymi strukturami trzewnymi.

PRZECIWWSKAZANIA
Protezy nie nalezy nigdy umieszcza¢ w kontakcie z jelitem lub strukturami trzewnymi, gdyz mogtaby spowodowac ciezkie zrosty pooperacyjne.

Nie uzywac siatki u pacjentow w fazie wzrostu oraz u pacjentek w cigzy lub planujacych cigze.
Nie uzywac¢ na tkankach zakazonych i zanieczyszczonych.

OSTRZEZENIA

- Stosowanie wyrobu przeznaczone jest wytgcznie dla wyspecjalizowanego personelu medycznego, ktéry przeszedt przeszkolenie w zakresie jego uzywania;
- Wyréb dostarczany jest w stanie sterylnym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i upewni¢ sig, ze nie zostato naruszone;

- Lekarz i jego wspoipracownicy muszg dokonac¢ wzrokowej kontroli zapakowanego produktu w celu sprawdzenia czy sterylna bariera nie ulegta uszkodzeniu;
- Nie uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, gdyz mogto to spowodowac utrate sterylnosci;

- Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie wskazanej daty waznosci;
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- Wyréb jednorazowego uzytku, przeznaczony do jednokrotnego uzycia u jednego pacjenta, nie podlega ponownej sterylizacji oraz ponownemu
zastosowaniu. Powtérna sterylizacja wyrobu mogtaby naruszy¢ stabilno$¢ wtasciwosci chemiczno-fizyczno-mechanicznych oraz biologicznych;

- Nalezy zagwarantowaé poprawnie utoZenie i umiejscowienie wyrobu;

- Nie nalezy umieszczaé siatki w kontakcie z trzewiami, aby unikng¢ powaznych komplikacji;

- Powiktaniami zwigzanymi z uzyciem siatki moga by¢ niedrozno$¢ jelit, powstanie zrostow, przetok, ekstruzja, przemieszczenia, seroma, nawroty, krwiaki,
stany zapalne, zakazenia;

- W przypadku zakazenia lub przemieszczenia sig¢ wyrobu moze by¢ konieczne usunigcie protezy;

- UZytkownik musi oszacowac poprawny wymiar protezy w odniesieniu do wielkosci wady, aby zapobiec ewentualnym nawrotom;

- Zastosowanie siatki w obszarze zanieczyszczonym moze prowadzi¢ do powstania przetok i/lub ekstruzji protezy.

- Czynnosci wprowadzania i umiejscawiania wyrobu nalezy wykonywac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ jego struktury;

- Pacjent musi natychmiast zwrdci¢ sie do chirurga, jezeli pojawi sie goraczka, zaczerwienienie iflub obrzek rany, krwawienie lub jakikolwiek inny nowy objaw,
ktory wystapi po interwengii chirurgicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI
- Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje;

- Opakowanie otworzy¢ na sali operacyjnej i zgodnie z zasadami dobrej praktyki;

- Po otwarciu opakowania, siatka nie moze by¢ powtérnie wysterylizowana lub ponownie uzyta;

- Siatke nalezy przechowywac w miejscu czystym, suchym i z dala od zrodet $wiatta i ciepta;

- Wyrobu nalezy uzywac¢ po zatozeniu sterylnych rekawic oraz za pomocg atraumatycznych przyrzadéw;

- Personel medyczny musi dziata¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i pouczy¢ pacjenta, ktéry przebyt operacjg, o czynno$ciach, ktérych nalezy
unika¢ oraz o $rodkach ostroznosci, do ktérych nalezy sie stosowa¢ podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci, jak obowigzkowy odpoczynek
przez pierwsze 24 - 48 godzin;

Po operaciji i przez co najmniej 30 dni, pacjent musi unika¢ dzwigania cigzardw, wysitku i aktywnosci fizycznej, ktéra angazuje $ciang jamy brzusznej. Powrot

do wykonywania zwyktych czynnos$ci moze nastgpi¢ po uprzedniej kontroli i upowaznieniu lekarza, ktéry wykonat zabieg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwymi dziataniami niepozgdanymi sg niedrozno$¢ jelit, zrosty, ekstruzja, przemieszczenie, powstanie przetok, nawroty, seroma, krwiaki i stany zapalne,
zakazenie, nawrét przepukliny. Innymi znanymi dziataniami niepozadanymi wigzacymi si¢ z przebyciem zabiegu chirurgicznego sg bdl, krwawienie,
niepowodzenie operacji;

Tak jak w przypadku innych implantacji, moze doj$¢ do miejscowych stanéw zapalnych w obrebie rany i/lub reakcji na ciato obce;

Podobnie jak wszystkie ciata obce, siatka polipropylenowa moze spowodowac pogorszenie stanu klinicznego istniejacego zakazenia; w takiej sytuacji moze
okazac sig konieczne usunigcie wyrobu.

STERYLIZACJA
Wszystkie siatki sg wyrobami jednorazowego uzytku i sg sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

IDENTYFIKACJA
W kazdym opakowaniu znajdujg sie etykiety identyfikacyjne stuzgce do okreslenia identyfikowalno$ci wyrobu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

UTYLIZACJA
Po zastosowaniu, nalezy usung¢ produkt wraz z opakowaniem, zgodnie z obowigzujgcymi procedurami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.

DATA WAZNOSCI
Okres waznosci: pig¢ lat.

PRZEWIDYWANY OKRES TRWALOSCI
Wszczepiona proteza cechuje sie dtugotrwatym okresem uzytecznosci i funkcjonalnosci.

OPAKOWANIE
Jednostke sprzedazy stanowi opakowanie handlowe; produktu znajdujgcego sie wewnatrz nie nalezy sprzedawa¢ osobno.
Ewentualne pyty zawarte w opakowaniu nie sg lotne.

PRODUKT NIE ZAWIERA LATEKSU, NIE ZAWIERA FTALANOW, APIROGENICZNY.

W przypadku sporu dotyczacego interpretacji i/lub niezgodnosci tresci, wigzaca bedzie wersja spor: w jezyku
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WHCTPYKLIUU NO NPUMEHEHUIO
CETKA OQHOHWUTEBAA NONUMPOMUNEHOBAA ANA XUPYPIUMYECKOIO MPUMEHEHNA

BHumaTenbHO npounTaTh BCE WHCTPYKUMU. HecobnioaeHue AaHHbIX WHCTPYKUMIA MOXET Bbi3BaTb HeBepHOe (DYHKLMOHMpOBaHWe ycTponcTsa U (Mnu)
NPUYMHUTE TPaBMbI NaLUMEHTY. HacTosLMe MHCTPYKLMN SIBNSIIOTCS MHCTPYKUMAMM 0GLIEro XapaKkTepa No MCMoMNb30BAHMIO OfJHOHUTEBbIX NOSUMPONUIEHOBbIX
HePaccackIBalOLLMXCS CETOK [N XUPYPrUYEcKoro UCTIPaBReHNs rpbik U AethekTOB GPIOLWHOM CTEHKN. OHM HE MOTYT CMYXKWUTb OCHOBaHWEM Ans BbiGopa
XUPYPTUYECKON TEXHUKM MPU NIEYEHUN TPbIK U AeheKTOB BPIOLLIHOI CTeHKU. CPesCTBO AOMKHBI MCTIONbL30BATH MCKMIOUUTENBHO MEANKN-XMPYPTY, KOTOpLIE
NPOLLNM COOTBETCTBYIOLLYIO MOAOTOBKY B Chepe fneveHus AedekToB i cTeHkn. B TU OT BbIGPAHHON TEXHUKM U OT aHaTOMUHYECKNX
0COBeHHOCTeN NauueHTa NpoLesypa MOXET fpeTepresaTh U3MEHEHNS!.

WHONBUAOYANbHBIE MPOTUBOMOKA3AHUA

Xnpypr [OMKEH NOMb30BATLCA CBOMM OMbITOM U YCTAHOBIIEHHBLIM XMPYPrUYECKUM MOPSAKOM, YTOGL! ONpeaenuTb NoKas3aHNs K NPUMEHEHMIO OHOHUTEBON
NONMNPONMUIEHOBO HEPACCAChIBAIOLLIENCS CETKN [N XMPYPriieckoi KOPPEKLM rpbix 1 AedeKkToB GPIOLLHOI CTEHKM ANst KaXAO0T0 KOHKPETHOTO NalueHTa.
KoHkpeTHble dhakTopbl pucka, KOTopble KacaloTcs NaLMeHTOB, MOTYT HapyLIMTL 3aXMBIIEHWNE PaHbl U MOBLICUTL BEPOSTHOCTL NOBOYHBIX peakLuil.
Xnpypryeckne pucku, He CBA3aHHbIE HEMoCPeACTBEHHO C NPUMEeHeHeM CpeacTea, (DYHKUVMOHMPOBaHME UK CNocoB MNNaHTaUMmn AOMKHbI YHMTLIBATLCS
W OLeHMBaTLCS KBanNMMUUMPOBAHHBLIM XMPYProM, KOTOPbLI 3HAET aHaTOMMIO, Mepbl MEAMLIMHCKOTO XapakTepa W npoLeaypbl NOAXOASALEro neyeHns
KOHKPETHbIX COCTOSIHWIA, NOANEXallunx 1CNpaBneHunio ¢ NMOMOLLBI0 AaHHOTO cpeacTsa. Bpay momkeH nogpobHo v ToYHO NpouHdopMMpoBaTh NauneHTa o
BO3MOXHbIX PUCKAX N OCMIOKHEHWSAX, CBA3AHHBIX C UMNaHTaLmUeit U C IPUMEHUMON XVPYPrAYECKOM TEXHUKON.

Bo Bpemsi nocneonepauMoHHOro nepuoaa XMpypr [OSKEH PeKOMeHAOBaTb MaLWeHTy AENCTBUS, KOTOpbIX credyeT usberaTb, W BO3MOXHble Mepbl
NPeA0CTOPOXHOCTY, KOTOPbIX HEOBXOANMO NPUAEPXKMBATLCS BO BPEMS 06bIUHbIX EXeJHEBHbIX 3aHATUA.

MauneHT NOMKeH HeMeaneHHo oGPaTUTLCH K XMPYPry NPy MOSIBNEHNM TEMMEpaTypbl, NOKPACHEHNS U (MN1) ONyXaHWsi paHbl, KPOBOTEHEHWS UMK Npu
BO3HWKHOBEHMW N06Oro APYroro HOBOrO CUMMTOMA B MOCIEONePaLMOHHbIN Nepuos,.

OMUCAHUE
HepaccacbiBalowecs OfHOHUTEBbIE  MOMMMPONWIIEHOBLIE CETKM  ANS  XMPYPTUYECKOW  KOPPEeKuWn Tpbbk 1 AedekToB  GpIoWHON  CTeHKN
3KCTPaNEepPUTOHEasnbHOM YCTaHOBKN.

MOKA3AHUA
CeTka [insi X1pypriuveckoil KOPPEKLNM rPbIK 1 1echeKTOB GPIOLIHONM CTEHKN. B Liensix 0BecneyeHms NPUMEHEHNS B COOTBETCTBIM C MHCTPYKUNSIMU CPEACTBO
AOMKHO BbITb npasuNbHO OPUEHTUPOBAHO M YCTAHOBIEHO.

MpoTes Hu B KOEM cryyae He A0MKeH BBOAUTLCA MHTPANEPUTOHEanbHO B KOHTaKTE C KULLEYHUKOM MK C GPIOLWHBLIMU CTPYKTYpamu.

Basic: ceTka Ans Xvpypriyeckoin KOPPEKTUPOBKM rpbbk U AeekToB BploLHOi cTeHku. [Ins obecrneyeHns NpUMEHeHNst B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMU
CPEACTBO A0MKHO NPaBUMBHO Pa3MeLLaThes.

P3: npechopmupoBaHHas ceTka ANs KOPPEKUWM MaxoBbiX MEPBUYHBIX W PeLMaMBHbIX TPbiK. B Uensx obecrneyeHus NPUMEHeHUss B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMSIMW CPEACTBO OMKHO BbiTh NPaBUbHO OPUEHTUPOBAHO W YCTAHOBIIEHO.

T: TpexmepHas npobka 6e3 ocHoBaHUS ANA KOPPEKLMM NaxoBbiX U GeApeHHbIX NEePBUYHBIX U PeLMANBHBIX TPbbK. B uenax obecneyeHns npuMeHeHus B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMSMM CPEICTBO AOMKHO BbiTh NPaBUIbHO OPUEHTUPOBAHO U YCTaHOBIMEHO.

TP: nnockas npo6ka Ans KOPPeKunn naxosbix 1 GeApeHHbIX NepBUYHbIX U PELMANBHBIX rPbbK. B Lensx obecneyeHns npuMeHeHns B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMSIMW CPEACTBO I0MMKHO GbITb MPaBUIbHO OPUEHTUPOBAHO M YCTAHOBMEHO.

TB: TpexmepHas npobka ¢ OCHOBaHMEM ANs KOpPPeKLM NaxoBbix 1 GeapeHHbIX NePBUYHBIX U PELMAMBHBIX rPbiK. B Lensx obecneyeHns npumMeHeHns B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMSMM CPEACTBO AOMKHO 6biTh NPaBUIbHO OPUEHTUPOBAHO U YCTaHOBMEHO.

NOPAAOK NPUMEHEHUA
Monb30BaTLCS YCTPONCTBOM MOXET TONBKO CNELNany3npoBaHHbIii MEAULIMHCKUIA NepcoHarn, 06y4eHHbIi ero MpUMeHeHMIo.
MpoayKT SIBASETCH MEAMLIMHCKUM HEPaCCaChIBAIOLMMCS YCTPOMCTBOM A UMANaHTaLuMU. OH MOANEXMUT UCMONB30BaHMIO TOMBKO B ONEPALIMOHHBIX.

Pasmep ceTku cneayeT noaGupaThb COrMacHO COOTBETCTBYIOLMM XUPYPrUYECKUM Mpoueaypam W B 3aBMCMMOCTW OT pa3mepa rpbhkeBoro fgedekra, oT
BEPOATHOI YCaAK1 MMMNMaHTa, OT COCTOSHMA W NaTONOMM NPUHUMAKOLLE TKaHW.

CeTky crnefyeT KpenuTb cornacHo TpebyeMomy NopsiaKy CUCTEMBI KPEnneHUs U COrfacHO COOTBETCTBYIOLUM XUPYPrUYeCcKM HopMam.

Ecrnu ycTpoiicTBO HeOBXOAMMO YAANWUTb, XMPYPT AOMKEH CIIE/I0BATH COOTBETCTBYIOLIMM XMPYPrUYECKMM HOPMam 1 NOAXOASLLEMY NOPSIKY EACTBUIA, 4TOB!
rapaHTMpoBaTh 6e30MacHOCTb NaLueHTa.

NPUMEHEHUE U PABMELLEHUE

Ans o6ecneyeHus npeaycMoOTPEHHOro athdekTa BaxHo, 4ToBbl UMNNAHT Gbin NPaBUNbLHO HanpaBmeH.

MOBEPXHOCTL MUMMNAHTa M3 NPOMUIEHOBON CETKM HU B KOEM Crly4ae He [OMKHA Pa3MelLaTbCsi B KOHTAKTE C KULIEYHAKOM MMM C APYrUMU GPIOLIHBIMM
CTPyKTypamu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
VIMnnaHT H1 B KOEM Cryyae He A0IMKEH Pa3MeLLaThes B KOHTaKTE C KMLLEYHMKOM UMk C BPIOLIHBIMU CTPYKTYpamu, MOCKOSbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb CepbeaHble
BpacTaHns.

He ncnonb3oBath ceTyaThbiil UMNNAHT ANA NauneHToB, HaxoAsALWKNXCA Ha 3Tane pocTa, Ans GepeMeHHhIX NauyneHTOoK NN ANs NauneHTokK, KOTopble NNaHnpyT
BepeMeHHOCTb.

He ucnonb3oBathb Ha BOCNANEHHbIX U 3apaXeHHbIX TKaHAX.

NPEAYNPEXAEHUA
- MNonb3oBaTbCs yCTpOIZCTEOM MOXEeT TOSbKO CI'IeLlVIaHVISVIpOBaHHbIVI MeIJIALlVIHCKI/Iﬁ nepcoHan, Oﬁy\—IeHHblﬁ €ro NPpUMeHeHuo.
- YCTPOIICTBO MOCTABASETCS CTEPUrbHEIM. Mepes NpUMEHeHUeM NPOBEPUTL YNakoBky 1 YGEAUTLCS B €6 COXPaHHOCTU.

- Bpay 1 ero NOMOLHNKM 1OMKHbI BU3yanbHO NPOBEPUTL YNakoBaHHOE YCTPOWNCTBO M yBeanTLEA, UTO CTEpUnbHLIA 6apbep He NoBpexaeH.

- He ncnons3osats, ecnu OTKpbITa UMK N NOCKOSbKY B 3TOM Crly4ae CTepUbHOCTb MOXET BbiTb HapyLleHa.
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- He ncronb3oBats YCTPONCTBO C MPOCPOHEHHBIM CPOKOM FOAHOCTH.

- yCTpOVICTBO ABNSAETCA 04HOPAa30BbIM, OHO NpeaAHa3Ha4YeHo ANsA NPUMEHEHUSA TONMbKO OAUH pa3 U TOMbKO AN OAHOro nauyueHTa, NOCKONbKY He NoANeXuT
MOBTOPHOW CTEPUAN3ALIMN 1 MOBTOPHOMY MCMOML30BAHMIO. MOBTOPHOE MPUMEHEHUE MOXET HapYLIUTh CTABUMLHOCTE XUMUKO-(U3UKO-MEXAHUYECKNX 1
Bronoryecknx CBONCTB YCTPOICTBA.

- O6ecneyunTs NPaBubHOE HaNpPaBfeHne 1 NO3ULMOHNPOBaHME.

- He ponyckath KOHTaKTa CETK C BHYTPEHHUMM OpraHamu, 4ToGbl 3GexaTh BOHUKHOBEHUSI CEPbE3HBIX OCTIOKHEHMIA.

- Mpy UCMONb30BaHNM CETKM MOTYT BO3HMKHYTb Takie OCTOXHEHMS, Kak KULIEYHasi HEeMpOXOAMMOCTb, BpacTaHusi, SKCTPY3usi, CMELLeHIs, 0bpa3oBaHmie
nCTYN, peunamnsel, CEPOMbI, reMaToMbl 1 BOCManeHus, MHekumn.

- Mpy MHEKLMM UM CMELIEHUN MOXKET BO3HUKHYTL HEOBXOANUMOCTb B YAANEeHNM UMNNaHTa.

- Monb3oBarterb [OMKEH BbIGPaTL NPaBUMbHLIM Pa3Mep UMMNaHTa B 3aBUCUMOCTI OT AedhekTa, YTOGh! NPeaynpeanTL BOIMOXHLIM PEeLMAVB.

- Vicnonb3oBakue nioGoi CeTkY Ha 3apaXkeHHOM OMepaLMOHHOM Mose MOXET NPUBECTU K 0Bpa3oBaHmMio UCTyN 1 (MMn) K IKCTPY3NM UMNNaHTa.

- Bo Bpems BBO/Ia ¥ NO3ULIMOHMPOBAHMS! YCTPOCTBA AEVCTBIAS CIIEAYET BbIMOMHSATH Tak, YTOGb! HE MOBPEAUTL UMMNAHT.

- naLlMeHT AO/MKEeH HemeaneHHo OapaTVITI:Cﬂ K XUpypry npu nosiBneHnn temneparypbl, NOKpacHeHus n (M"II/I) onyxaHusi paHbl, KDOBOTEYEHUS unu npu

BO3HMKHOBEHMY NIOBOro ApPYroro HOBOrO CUMMTOMA B MOCIEONepaLMOHHbI Nnepuos.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
- MNepea NpyMeHeHeM BHUMATENbHO NPOYECTb BCE MHCTPYKLMM.

- OTKpLIBaTL YNaKkoBKY B OMEPALIMOHHON 1 COFMACHO MPUHSTBIM XUPYPIAYECKUM HOPMaM.

- Mocne oTKPbLITUSA YNakoBKM CETYATOrO UMNIAHTa OH He MOZNEXUT BTOPUYHON CTEPUNN3ALINM UM BTOPUYHOMY MCTIONb30BaHMIO.

- YNaKoBKy CriefiyeT XpaHuUTb B Y1CTOM, CyXOM MECTE [1aneko OT MCTOYHMKOB CBETa U Tenna.

- Mpw oBpalLeHnn ¢ yCTPONCTBOM UCMOSb30BaTh CTEPUMLHBIE NEPYaTKU U HETPABMUPYIOLLNIA MHCTPYMEHT.

- MeanunHCKUA NepcoHan AOMKEH [1eCTBOBATL COMMACHO MPUHSTON KIMHUYECKOW NPaKTUKE W MPOMHGOPMUPOBATL MalUMeHTa O AECTBUSX, KOTOPbIX
creayeT u3beratb B NOCAEONEPALMOHHBIV NEPUO/, & Takke O Mepax NPeaoCTOPOKHOCTU BO BPeMsi OBbIUHbIX ©XeAHEBHbIX 3aHATUA. Hanpumep, o nonHoMm
rokoe B TedeHue 24—48 4acos nocre onepawuu.

Mocne onepauuy n B TedeHne MuHnmym 30 AHei NaUNeHT AoMmKeH u3beraTb NOAHATUA TAKECTEN, YCUNWiA U 3aHATWIA CMIOPTOM, MPU KOTOPLIX 3aAeiicTeyeTca

6GpioluHas cTeHka. Bosspat k 06bIYHBIM 3aHSTIAM OCYLLLECTBNISIETCA NOCNE KOHTPOMLHOTO OCMOTPa W pa3pelleHns Bpaya, KOTopbIi NPOBEN onepawyio.

MOBOYHBIE 3®DEKTbI

K BeposiTHbIM NOGOUHBIM 3thdeKTam OTHOCUTCS HEMPOXOAMMOCTb, BPACTaHUs!, SKCTPY3Usi, CMelleHure, 06pasoBaHue (OUCTYN, PELMAMBOB, CEPOM, reMaToMm
W BOCMIANEHUi, MHAEKUNM, PELMAMB TPLDKEBOWM NaToNormu. [pyrMiu U3BECTHBIMI MOGOYHBIMK 3(hheKTamMin XUPYPrudeckux npoueayp siensiotes Gorb,
KpOBOTEYeHWe, Heyaaya npoueaypsbl.

Kak B criyyae co BCEMM MMNNaHTaM1, MOXET BO3HUKHYTb MECTHOE BOCMAneHNe paHbl 1 (M) peakums Ha Yy)xepoaHoe Terno.

Kak n Bce yyxepogHble Tena, nonunponuneHoBas ceTka MOXeT Bbi3BaTb KIMHUYECKOE YXYALIeHUE CyllecTBytowei MHdekunn. B aToii cutyaumn moxet
noTpefoBaTtbcA yaaneHne umnnauTa.

CTEPUNU3ALMA
Bce ceTkun ABASIOTCS 0AHOPA30BbLIMIA, OHU NPOLLN CTEPUNU3aLMIO OKCaoM aTuneHa (ETO).
He ncnonb3osatk YCTPOCTBO, ECAN €0 YNaKkoBka NoBPeXAeHa.

MNPOCIEXWBAEMOCTb
B KaXgoii ynakoBke NMeoTCs MAEHTU(MUKALMOHHbIE STUKETKM ANA NPOCEXMBAEMOCTV NPOAYKTA, Kak NpeayCMOTPEHO AeNCTBYIOWMMY HOpMaMu.

YTUNU3ALMA
Mocne npumMeHeHNs yTUN3npoBaTh NPOAYKT U COOTBETCTBYIOLLYIO YNaKoBKy B COOTBETCTBIM C AEACTBYIOLUMMI GONbHNYHBIMM, aAMUHUCTPATUBHBLIMU U (M)
MECTHbIMU HOpMamu.

CPOK roqHOCTH
CpoK rojHoCT\ paBeH NATU rofam.

MPEOYCMOTPEHHbIW CPOK CNYXBb!
C byHKLMOHANbHOM TOYKU 3PEHUSA UMMNNAHTUPOBAHHOE YCTPONCTBO UMEET ONTOBEYHbIN CPOK CIyX6bl.

YMNAKOBKA
MpoayKT nocTasnAeTcs TONbKO B ynakosBaHHOM Buae. MpoayKT He NOANEXMT Npoaake OTAENbHO OT yNaKoBK.
YnakoBka He [JOfkHa CoAepKaTb MHOPOAHbIX HacTuL.

NPOAYKT HE COAEPXUT NATEKCA, ®TAJIATOB, HE ABNAETCA MUPOIEHHbLIM.

B cnyyae pasHornacuit npu u (unn) npeumMyLLecTBoM T TEeKCT Ha U A3bIKe.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU
MREZICA OD JEDNONITNOG POLIPROPILENA ZA HIRURSKU UPOTREBU.

Pazljivo procitajte sva uputstva. Nepostovanje dole navedenih uputstava moze dovesti do nepravilnog rada opreme i/ili povredivanja pacijenta. Ova uputstva
predstavljaju op$ta uputstva za upotrebu ne resorbiraju¢ih mreZica od monofilamentnog polipropilena za hirursko le¢enije kile i defekata abdominalnog zida i
ne treba ih smatrati potpunom referencom za hirursku tehniku koja se koristi za le¢enje kile i defekata abdominalnog zida. Sredstvo je namenjeno iskljucivo
hirurzima koji su pro$li odgovaraju¢u obuku za le¢enje defekata abdominalnog zida. U zavisnosti od upotrebljene tehnike i anatomskih karakteristika pacijenta,
postupak se moze menjati.

FAKTORI PACIJENATA

Hirurg mora da upotrebi sopstveno iskustvo i dobru hirurSku praksu kako bi utvrdio da li je sredstvo, ne resorbirajuéa mreZica od monofilamentnog
polipropilena za hirursko lecenje kile i defekata abdominalnog zida, pogodno za upotrebu kod odredenih pacijenata. Specifi¢ni faktori koji uticu na pacijente
mogu ugroziti zaceljivanje rane, uz poveéanju moguénost pojave nezeljenih efekata.

Hirurski rizici koji nisu u direktnoj vezi sa upotrebom proizvoda, funkcionisanjem ili metodom implantancije, mora uzeti u obzir i proceniti kvalifikovani hirurg
koji poznaje anatomiju, medicinski tretman i postupke za odgovarajuci nacin le¢enja odredenih stanja pomo¢u ovog proizvoda. Lekar mora na taéno i precizno
obavestiti pacijenta o moguéim rizicima i komplikacijama koje proisticu iz implantata i usvojene hirurske procedure.

U postoperativnoj fazi, hirug mora da preporuéi pacijentkinji koje aktivnosti treba da izbegava i koje mere predostroznosti treba da preduzme tokom vrsenja
normalnih svakodnevnih aktivnosti.

Pacijent treba odmah da kontaktira hirurga u slu¢aju temperature, crvenila i/ili oticanja rane, krvarenja i bilo kojeg drugog novog simptoma koji se pojavi posle
intervencije.

OPIS
Ne resorbiraju¢ée mreze od monofilamentnog polipropilena za hirursko lecenje kile i defekata abdominalnog zida sa pozicioniranjem mreze na
ekstraperitonealni nacin.

INDIKACIJE
Mrezica za hirur$ko lecenije kile i defekata abdominalnog zida, a da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj mora biti pravilno orijentisan i postavljen.

Proteza nikada ne sme biti postavljena intraperitonealno u kontaktu sa crevom ili visceralnim strukturama.
Basic: mreZica za hirursko lecenje kile i defekata abdominalnog zida. Da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj mora biti pravilno postavljen.

P3: oblikovana mrezica za popravku primitivne i recidivne ingvinalne kile. Da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj mora biti pravilno orijentisan i
postavljen.

T: trodimenzionalna kapa bez osnove za popravku ingvinalnih i femoralnih herni, primitivnih i recidivnih. Da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj mora
biti pravilno orijentisan i postavljen.

TP: ravna kapa za popravku ingvinalnih i femoralnih herni, primitivnih i recidivnih. Da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj mora biti pravilno orijentisan
i postavljen.

TB: trodimenzionalna kapa sa osnovom za popravku ingvinalnih i femoralnih herni, primitivnih i recidivnih. Da bi se garantovala indikacija upotrebe, uredaj
mora biti pravilno orijentisan i postavljen.

POSTUPAK UPOTREBE
Upotreba opreme ogranicena je samo na medicinsko osoblje koje je specijalizovano i obugeno za njegovu upotrebu.
Ovaj proizvod je medicinska oprema koja se moze implantirati ali ne i resorbovati i moze se korstiti samo u operacionim salama.

Veli¢ina mreze mora biti odabrana u skladu sa dobrom hirur§kom praksom i u odnosu na veli¢inu hernialnog defekta, moguce suZenje proteze, stanje i
patologiju tkiva pacijenta.

Mrezica se moze pridvrstiti u skladu sa procedurama koje zahteva sistem za priévrséivanje i u skladu sa dobrom hirurskom praksom.

U slucaju da se uredaj mora ukloniti, hirurg mora da prati dobru klinicku i hirurSku praksu i obavezno izvrsi odgovarajuce procedure kako bi se osigurala
bezbednost pacijenta.

UPOTREBA | POSTAVLJANJE
Da bi se osigura predvideno delovanje, bitno je da je proizvod pravilno orijentisan.
Mrezasta povrsina polipropilenske proteze ne sme nikad biti u kontaktu sa crevima ili drugim visceralnim strukturama.

KONTRAINDIKACIJE
Protezu nikada ne smete staviti u kontakt sa crevima ili visceralnom strukturom, buduci da moze da izazove formiranje priraslica.

Mrezicu nemojte koristiti kod pacijentkinja koje su u fazi rasta, koje su u drugom stanju ili koje planiraju trudnocu.

Nemojte je koristiti na zarazenim i kontaminiranim tkivima.

UPOZORENJA

- Upotreba opreme ogranicena je samo na medicinsko osoblje koje je specijalizovano i obu¢eno za njegovu upotrebu;

- Uredaj se isporucuije sterilan. Pre upotrebe proverite pakovanje i utvrdite da li je netaknuto;

- Lekar i njegovi saradnici moraju vizuelno da provere upakovanu opremu kako bi utvrdili da je sterilna barijera neostecena;

- Nemojte koristiti otvoreno ili oste¢eno pakovanje, jer sterilnost moze biti kompromitovana;

- Nemojte koristiti opremu posle isteka navedenog roka trajanja;

- Proizvod za jednokratnu upotrebu, namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta, jer se ne moZe ponovo sterilisati i ne moze se ponovo
upotrebljavati. Ponovno procesiranje moze kompromitovati stabilnost hemijsko-fizicko-mehanickih i bologkih svojstava uredaja;
- Obezbedite ispravnu orijentaciju i postavljanje;

- Ne postavljajte mreZu u kontakt sa utrobom kako biste izbegli pojavu ozbiljnih komplikacija;
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- Komplikacije vezane za kori$¢enje mreze mogu ukljucivati opstrukciju creva, adhezije, ekstruziju, migracije, formiranje fistula, recidive, serome, hematomi i
upale, infekcije;

- U slucaju infekcije ili migracije, moZe biti neophodno uklanjanje proteze;

- Korisnik mora da proceni pravilnu veli€inu proteze u odnosu na defekt, kako bi se sprecila pojava recidiva;

- Upotreba bilo koje mreZe u kontaminiranom polju moZe dovesti do stvaranja fistula iili ekstruzije proteze.

- Za vreme uvodenja i pozicioniranja uredaja, manevri moraju biti obavljeni vodeéi racuna da se ne osteti uredaj;

- Pacijent treba odmah da kontaktira hirurga u slu¢aju temperature, crvenila i/ili oticanja rane, krvarenja i bilo kojeg drugog novog simptoma koji se pojavi
posle intervencije.

MERE PREDOSTROZNOSTI
- Pre upotrebe, paZljivo procitajte sva uputstva;

- Pakovanije otvorite u operacionoj sali i u skladu sa dobrom praksom;

- Kada se otvori pakovanje mrezice ono vi§e ne moze biti ponovo sterilisano ili upotrebljeno;

- Pakovanje morate Cuvati na Cistom, suvom mestu i dalje od svetlosnih i toplotnih izvora;

- Rukuijte proizvodom upotrebom sterilnih rukavica i atraumatskih instrumenata;

- Medicinsko osoblje mora da deluje u skladu sa dobrom klinickom praksom i da uputi pacijentkinju u postoperativnom toku, o radnjama koje treba da izbegava
i merama predostroZnosti koje treba da preduzme tokom normalnih svakodnevnih aktivnosti, kao $to je apsolutni odmor u prvih 24 - 48 ¢asova posle
intervencije;

Nakon intervencije i barem tokom prvih 30 dana, pacijent mora da izbegava podizanje tereta, napore i sportske aktivnosti koje ukljuéuju abdominalni zid.
Normalnim aktivnostima moZe da se vrati nakon §to obavi kontrolu i dobije odobrenje od lekara koji je izvrSio intervenciju.

NEZELJENE REAKCIJE
Moguce nezeljene reakcije mogu ukljucivati opstrukciju creva, adhezije, ekstruziju, migracije, formiranje fistula, recidive, serome, hematomi i upale, infekcije,
recidiv patologije hernije. Ostale poznate neZeljene reakcije, koje se odnose na hirurske procedure, su bol, krvarenje, neuspeh postupka;

Kao kod svih implanta, moZe doci do lokalne upale na mestu rane ifili reakcije na strano telo;
Kao i sva strana tela, polipropilenska mreZica moze dovesti do klinickog pogors$anja postojece infekcije; u toj situaciji moZe biti potrebno ukloniti opremu.

STERILIZACIJA
Sve mreZice su za jednokratnu upotrebu i sterilisane su etilen oksidom (ETO).
Nemojte koristiti opremu, ako je pakovanje osteceno.

SLEDLJIVOST
Svako pakovanje sadrzi identifikacione oznake za sledljivost proizvoda, kao $to je predvideno vazec¢im propisima.

ODLAGANJE
Posle upotrebe uklonite proizvod i njegovo pakovanje u skladu sa vazec¢im bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima

ROK TRAJANJA
Rok trajanja je pet godina.

PREDVIDENI KORISNI VEK TRAJANJA
Za funkcionalnu upotrebu, implantirana oprema je dugotrajna.

PAKOVANJE
Komercijalna kutija predstavlja prodajnu jedinicu; proizvod koji je unutar nje ne moze se prodavati pojedinacno.
Eventualni infuzi koji se nalaze u pakovanju ne predstavljaju mobilnu prasinu.

PROIZVOD JE BEZ LATEKSA, APIROGEN | BEZ FTALATA.

U slu¢aju spora u vezi sa c¢enj ifili ji zaja, p! italij i tekst.
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HASZNALATI UTASITASOK
POLIPROPILEN MONOFIL FONALBOL KESZULT HALO SEBESZETI HASZNALATRA.

Figyelmesen olvassak el az utasitasokat. A lenti utasitasok be nem tartasa az eszkoz helytelen miikodését és/vagy a paciens sériilését eredményezheti.
Ezek az utasitasok a sérvek és a hasfal problémainak sebészeti titon térténé helyredllitdsahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt, nem felszivodo
halokra vonatkozo altalanos utasitasok. Nem tekinthetok a sérvek és a hasfal problémai éséhez alkalmazott sebé i technikara vonatkozo teljeskorl
referencidnak. Az eszkozt kizérélag sebész szakorvosok hasznalhatjék, akik a hasfal problémainak kezelésére vonatkozé képzésben részesiiltek. Az
alkalmazott technikatol és a paciens anatomiai jellemzéitél fliggéen az eljaras valtozhat.

PACIENS TENYEZOI

A sebésznek sajat tapasztalata alapjan és a helyes sebészeti gyakorlat alkalmazasaval meg kell dllapitania, hogy a sérvek és a hasfal problémainak sebészeti
uton torténd helyreallitasahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbél késziilt, nem felszivodé halé alkalmas-e az adott paciensen térténd alkalmazasra. A
pacienseket érint6 sajatos tényezok nehezithetik a seb gydgyulasat, és névelhetik a mellékhatasok eléfordulasat.

Atermék hasznalataval, miikodésével vagy a beliltetés mod: ével nem kdzvetlenll 6sszefliggd sebészeti kockazatokat az anatomiat, az orvosi kezeléseket
és az adott termékkel kezelhetd, az eljarasokat jol ismerd, képzett sebésznek kell felismernie és felmérnie. Az orvosnak alaposan és pontosan tajékoztatnia
kell a pacienst az implantatummal és az sebészeti b a jaro lehetséges kockazatokrdl és annak komplikacioirol.

A sebésznek, a sebészeti beavatkozast kévetden fel kell hivnia a paciens figyelmét arra, hogy milyen tevékenységeket kertiljon és milyen lehetséges
ovintézkedéseket tegyen a szokasos napi tevékenység végzése soran.

A péaciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a beavatkozast kévetéen belazasodik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen
mas yj tiinet jelentkezik.

LEIRAS
A sérvek és a hasfal problémainak é i Gton torténd helyreallitdsdhoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt, nem felszivodo hald, a hashartyan
kivili elhelyezéssel.

INDIKACIOK
A sérvek és a hasfal problémainak sebészeti beavatkozasahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt halé, a hasznalatra vonatkozo utasitas
dekében az eszkozt m Gen kell tajolni és elhelyezni.

biztositasa é
A protézist tilos a hashartyan belilre helyezni, ahol a béllel vagy a zsigerekkel érintkezhet.

Basic: A sérvek és a hasfal problémainak sebészeti beavatkozasahoz haszndlt hald. A hasznalatra vonatkozé utasitas biztositdsa érdekében az eszkozt
megfeleléen kell elhelyezni.

P3: el6re kialakitott halo primer és recidiv lagyéksérvek sebészeti uton térténé helyreallitasahoz. A hasznalatra vonatkozo utasitas biztositasa érdekében az
eszkozt megfelelden kell tajolni és elhelyezni.

T: alap nélkiili haromdimenzios sapka primer és recidiv lagyék- és combsérvek sebészeti Gton torténd helyredllitasahoz. A hasznalatra vonatkozé utasitas
biztositasa érdekében az eszkdzt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

TP: lapos sapka primer és recidiv lagyék- és combsérvek sebészeti Uton torténd helyreallitaisahoz. A hasznalatra vonatkozé utasités biztositasa érdekében
az eszkozt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

i Gton torténd helyreallitasahoz. A hasznalatra vonatkozé utasitas

TB: haromdimenziés sapka alappal primer és recidiv lagyék- és combsérvek
biztositasa érdekében az eszkdzt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

HASZNALATI ELJARAS
Az eszkozt kizardlag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja.
A termék beliltethetd, nem felszivodé gydgyaszati eszkdz, melyet kizarolag miitékben lehet hasznalni.

A halé méretét a helyes sebészeti gyakorlat és a sérillés mérete, az implantatum lehetséges Osszehlzodasa, a befogadd szovet allapota és betegsége
alapjan kell kivalasztani.

A halét a régzité rendszer altal megkévetelt modon és a helyes sebészeti gyakorlat szerint kell rogziteni.

Amennyiben az eszkézt el kell tavolitani, a sebésznek a helyes klinikai és sebészi gyakorlatot kell kévetnie, és meg kell gyézbdnie arrdl, hogy az altala
kovetett eljaras garantalja a paciens biztonsagat.

HASZNALAT ES ELHELYEZES
A tervezett hasznalat biztositasa érdekében alapvetd fontossagu a termék megfeleld elhelyezése.
A protézis polipropilén halébdl késziilt fellilete soha nem érintkezhet a béllel vagy a zsigerekkel.

ELLENJAVALLATOK
A protézis soha nem érintkezhet a béllel vagy a zsigerekkel, mert stlyos 6sszendvéseket okozhat.

Tilos a halét ndvekedésben 1évé pacienseken, terhes vagy terhességet tervezé nékon hasznalni.

Tilos fert6zott és szennyezett szoveteken hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK

- Az eszkozt kizardlag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja;

- Az eszkozt sterilen szallitjuk. Ellenérizzék a csomagolast és hasznalat el6tt gyézédjenek meg arrdl, hogy ép;

- Az orvosnak és munkatarsainak szemmel ellenériznie kell a becsomagolt eszkdzt, hogy megallapitsak, nem sériilt-e a sterilgat;
- Ne hasznaljak a csomagot, ha nyitva van vagy sériilt mivel a sterilitas veszélybe kertilhet;

- Ne hasznaljak az eszkozt a lejarati idén tul;

- Egyszer hasznalatos eszkéz, kizardlag egyszeri és egyetlen paciensen torténd hasznalatra, mivel nem sterilizalhato és nem hasznalhato fel Gjra. Az Gjboli
kezelés veszélybe sodorhatja az eszkéz vegyi-fizikai-mechanikai és bioldgiai tulajdonsagainak stabilitasat;

- Biztositani kell a helyes pozicionalast és elhelyezést;
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- A halo ne érintkezzen a zsigerekkel, stlyos komplikaciok r Gzése ér

- A halo hasznalataval osszefliggé komplikaciok bélelzarodast, osszendvéseket, kipréselddést, migraciot, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek és
gyulladasok, illetve fertézések kialakulasat okozhatja;

- Gyulladas vagy migracio esetén sziikségessé valhat a protézis eltavolitasa;

- A felhasznalonak a defektustol fliggéen mérlegelnie kell a protézis megfelelé méretét, az esetleges recidivak kialakulasanak megelézése érdekében;

- Barmilyen halénak szennyezett teriileten térténé hasznalata fisztulak kialakulasahoz és/vagy a protézis kipréselédéséhez vezethet.

- Az eszkdz bevezetése és elhelyezése soran a mandvereket gy kell végezni, hogy azok ne okozzanak sériilést az eszkdzben;

- A paciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a beavatkozast kovetéen belazasodik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen

mas Uj tiinet jelentkezik.

OVINTEZKEDESEK
- Hasznalat el6tt figyelmesen olvassak el az utasitasokat;

- A csomagolast a miitében és a helyes gyakorlatnak megfeleléen nyissak ki;

- A halo csomagolasanak felbontasa utan nem lehet Gjbdl sterilizalni vagy Ujrahasznalni;

- A csomagolast tiszta, szaraz és ho-, illetve fényforrasoktdl tavol esé helyen kell tarolni;

- Az eszkozt steril kesztylivel és atraumatikus miiszerekkel szabad megfogni;

- Az orvosi személyzetnek a helyes klinikai gyakorlat szerint kell eljarnia és a miitéti beavatkozast kovetSen tajékoztatnia kell a pacienst a keriilend6é
tevékenységekrél és a normal, mindennapi tevékenységek soran kovetendd elévigyazatossagokrol, mint a teljes pihenés a miitétet kovetd 24 - 48 draban;

A beavatkozas utan és legalabb 30 napig a paciensnek keriilnie kell terhek emelését, eréfeszité és olyan spor ékenységek végzését, amelyek soran

a hasfal is érdekelt. A normal tevékenységek végzése csak a beavatkozast végzé orvos altal végzett vizsgalat és engedélyezés utan kezdheto el.

MELLEKHATASOK
Lehetséges mellékhatasok lehetnek: elzarodas, 6sszendveések, kipréselddés, migracio, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek és gyulladasok, fertézések,
illetve a sérv recidiva kialakulasa. A sebészeti eljarassal 6sszefiiggd egyéb ismert mellékhatasok: fajdalom, vérzés, az eljaras siketelensége;

- Mint minden implantatum, helyi gyulladas alakulhat ki a seb terliletén és/vagy az idegen test altal okozott reakcid;

- Mint minden idegen test, a polipropilén halé is okozhatja egy mar meglévo fertézés klinikai rosszabbodasat; ilyen helyzetben sziikségessé valhat az eszkéz
eltavolitasa.

STERILIZALAS
Minden halé egyszer hasznalatos és etilén-oxiddal (ETO) sterilizalt.
Ha a csomagolas sériilt, tilos az eszkozt hasznalni.

NYOMON KOVETHETOSEG
Minden csomagolas tartalmaz azonosité cimkéket, melyekkel a termék, a hatalyos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen nyomon kévethetd.

ARTALMATLANITAS
Hasznalat utan a terméket és annak csomagolasat a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi hatalyos elirasoknak 6en meg kell ser

LEJARAT DATUMA
A lejérat id6tartama 6t év.

TERVEZETT ELETTARTAM
A funkcionalis hasznalat érdekében a beliltetett eszkdz hosszu élettartamu.

CSOMAGOLAS
A kereskedelmi doboz értékesitési egységet képez; a benne 1év6 termék egyedileg nem értékesithetd.
A csomagoléanyagban 1évd esetleges részecskék nem képesek elmozdulni.

A TERMEK LATEX MENTES, NEM TARTALMAZ FTALATOKAT, NEM PIROGEN.

A tartalom ér ésébol és/vagy a tar 6l valo eltérésbol szarmazo jogvitak esetén az olasz széveg a mérvado.
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KULLANMA TALIMATLARI
CERRAHI KULLANIMA YONELIK POLIPROPILENDEN MONOFILAMAN AG.

Tim talimatlar dikkatle okuyun. Asagidaki talimatlara uygun hareket edilmemesi cihazin hatali galismasina ve/veya hastada lezyonlara yol agabilir. Bu
talimatlar, fitiklarin ve abdominal duvar kusurlarinin cerrahi onarimina yonelik, yeniden emilemeyen, polipropilenden monofilaman agin genel kullanimiyla
ilgilidir ve fitiklar ile abdominal duvar kusurlarinin iyilestiriimesinde kullanilacak cerrahi teknik agisindan tam referans olarak kabul ediimemelidir. Cihaz
yalnizca abdominal duvar kusurlarinin tedavisine yonelik 6zel egitim almis cerrah hekimlerin kullanimi igindir. Benimsenen teknige ve hastanin anatomik
ozelliklerine gore prosedir degisikliklere ugrayabilir.

HASTA FAKTORLERI

Fitiklarin ve abdominal duvar kusurlarinin tedavisine yénelik, yeniden emilemeyen, polipropilenden monofilaman agin belirli hastalarda endike olup olmadigini
belirlerken cerrah kendi deneyimini, iyi cerrahi proseddirleri kullanmalidir. Hastalari ilgilendiren 6zel faktérler, olumsuz etki olasiliginda artigla birlikte yaranin
iyilesmesini tehlikeye atabilir.

Dogrudan triintin kullanimi, calismasi veya implante etme yontemiyle iliskili oimayan cerrahi risklerin, anatomi, tibbi uygulamalar ve bu Uriinle tedavi edilebilen
durumlarin uygun tedavisine yonelik prosediirler konusunda bilgi sahibi olan ehil bir cerrah tarafindan anlasiimasi ve dederlendirilmesi gerekmektedir. Hekim,
implant uygulamasindan ve benimsenen cerrahi prosediirden dogabilecek muhtemel riskler ve komplikasyonlar konusunda hastayi net ve kesin bir sekilde
bilgilendirmelidir.

Cerrah, normal giindelik faaliyetler sirasinda uzak durulacak eylemler ve alinacak muhtemel tedbirler konusunda operasyon sonrasi asamada hastaya
tavsiyelerde bulunmalidir.

Yarada ateslenme, kizariklik ve/veya sisme, kanlanma ve girisimin ardindan ortaya gikan herhangi baska bir yeni belirtide hasta derhal cerraha bagvurmalidir.
ACIKLAMA

Agin ekstraperitoneal yolla yerlestirildigi, fitklarin ve abdominal duvar kusurlarinin cerrahi onarimina yénelik, yeniden emilemeyen, polipropilenden
monofilaman aglar.

ENDIKASYONLAR

Fitiklarin ve abdominal duvar kusurlarinin cerrahi onarimina yonelik ag, kullanma endikasyonlarini saglamasi igin agin yéniiniin ve konumunun dogru olmasi
gerekmektedir.

Protezler kesinlikle barsak veya mesane yapilariyla temas halinde intraperitoneal yolla yerlestirimemelidir.

Basic: Fitiklarin ve abdominal duvar kusurlarinin cerrahi onarimina yénelik ag. Kullanma endikasyonlarini saglamak igin agin dogru sekilde yerlestiriimesi
gerekmektedir.

P3: Primitiv ve residiv kasik fitiklarinin onarimi igin 6nceden sekil verilmis ag. Kullanma endikasyonlarini saglamak igin agin yoniiniin ve konumunun dogru
olmasi gerekmektedir.

T: Primitiv ve residiv, kasik ve femoral fitiklarin onarimi igin taban icermeyen (i¢ boyutlu tapa. Kullanma endikasyonlarini saglamak igin agin yén
konumunun dogru olmasi gerekmektedir.

TP: Primitiv ve residiv, kasik ve femur fitiklarinin onarimi igin diiz tapa. Kullanma endikasyonlarini saglamak igin agin yoniiniin ve konumunun dogru olmasi
gerekmektedir.

TB: Primitiv ve residiv, kasik ve femoral fitiklarin onarimi igin taban igeren l¢ boyutlu tapa. Kullanma endikasyonlarini saglamak igin agin yoninin ve
konumunun dogru olmasi gerekmektedir.

KULLANMA PROSEDURU
Cihazin kullanimi yalnizca uzman ve kullanimi konusunda egitim almis tip personeliyle kisithdir.
Uriin, yeniden emilemeyen implante edilebilen bir tibbi cihazdir ve yalnizca ameliyathanelerde kullanilabilir.

Agin boyutu iyi cerrahi proseddirlere ve fitik kusurunun boyutuna gore segilmelidir, proteze, duruma ve ev sahibi dokunun patolojisine gore kisitiama olabilir.
Ag, tespit sisteminin gerektirdigi prosediirlere ve iyi cerrahi uygulamalara gore tespit edilmelidir.

Cihazin ¢ikarilmasi gereken hallerde cerrah iyi klinik ve cerrahi uygulamalari takip etmeli ve hastanin giivenligini garantilemek amaciyla uygun prosediirlerin
gergeklestirildiginden emin olmahdir.

KULLANIM VE YERLESTIRME
Ongérulen sekilde galismasini saglamak igin Griiniin dogru yonlendirilmesi zorunludur.
Protezin polipropilen agdan ylizeyi kesinlikle barsak veya diger mesane yapilarina temas eder sekilde yerlestirimemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Agir yapisma durumlarina neden olabileceginden, protez kesinlikle barsak veya mesane yaplilariyla temas halinde yerlestiriimemelidir.

Ag1 bliyime asamasinda, gebe veya gebelik programinda olan hastalarda kullanmayin.

Enfekte ve kontamine dokularda kullanmayin.

UYARILAR

- Cihazin kullanimi yalnizca uzman ve kullanimi konusunda egitim almis tip personeliyle kisithdir.

- Cihaz steril olarak temin edilir. Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol edin ve saglam oldugundan emin olun.

- Hekim ve birlikte galisanlar, steril bariyerin hasar gérmedigini kontrol etmek igin ambalajli cihazi gézle kontrol etmelidirler.

- Steril 6zelligini yitirmis olabileceginden ambalaji agiimigsa veya hasar gérmiigse kullanmayin.

- Belirtilen son kullanma tarihi gegmis cihazlari kullanmayin.

- Yeniden sterilize ediimediginden ve yeniden kullanilamadigindan tek kullanimlik cihaz yalnizca tek bir hastada kullanmak igindir. Yeniden isleme tabi
tutulmasi cihazin kimyasal-fiziksel-mekanik ve biyolojik 6zelliklerinin kararliligini bozabilir.

- Yénunin ve yerlestirmesinin dogru olmasini saglayin.
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- Agir komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasini 6nlemek icin ag i¢ organlarla temas etmemelidir.

- Agin kullanimiyla ilgili komplikasyonlar barsak obstriizyonu, yapisma, disa gikma, migrasyon, fistil olusumu, niksetme, serum, hematom ve
enflamasyonlari, enfeksiyonlari igerir.

- Enfeksiyon veya migrasyon olmasi halinde protezin gikariimasi gerekebilir.

- Kullanici muhtemel nilksetme durumlarini énlemek igin kusurla ilgili protezin 6lglistini dogru degerlendirmelidir.

- Kontamine alanda herhangi bir ag kullanimi fistiil olusumuna ve/veya protezin disari gikmasina neden olabilir.

- Cihazin yerlestiriimesi ve konumlandiriimasi sirasinda manevralar cihaza zarar vermemeye 6zen gésterilerek yapiimahdir.

- Yarada ateslenme, kizariklik ve/veya sisme, kanlanma ve girisimin ardindan ortaya gikan herhangi baska bir yeni belirtide hasta derhal cerraha

basvurmalidir.

ONLEMLER
- Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatle okuyun.

- Ambalaji yalnizca ameliyathanede ve iyi prosedirlere uygun olarak agin.

- Ambalaji agildiktan sonra ag yeniden sterilize edilemez veya yeniden kullanilamaz.

- Ambalaj temiz, kuru ve 1si ile 1sik kaynaklarindan uzak bir yerde saklanmalidir.

- Cihazi steril eldivenler ve atravmatik aletlerle tutun.

- Saglik personeli iyi klinik uygulamalara gore hareket etmeli ve girisim sonrasinda normal giindelik faaliyetler sirasinda uzak durulacak eylemler ve girisimden
sonraki ilk 24 - 48 saat boyunca mutlak dinlenme gibi alinacak tedbirler hakkinda hastay bilgilendirmelidir.

Girigimden sonra ve en az 30 gin sireyle hasta agirlik kaldirma, zorlanma ve abdominal duvari igeren spor faaliyetlerinden uzak durmalidir. Operasyonu
yapan hekimin kontrolii ve izniyle normal faaliyetlere geri dondilebilir.

OLUMSUZ ETKILER
Muhtemel olumsuz etkiler, okliizyon, yapisma, disari gikma, migrasyon, fistiil olusumu, niiksetme, serum, hematom ve enflamasyonlar, enfeksiyonlar, fitik
patolojisinde niiksetmeyi igerir. Cerrahi prosedurlerle ilgili bilinen diger olumsuz etkiler agri, kanlanma, proseddiriin basarisiz olmasidir.

Tim implant uygulamalarinda oldugu gibi yara sahasinda lokal enflamasyon ve/veya yabanci cisim tepkisi ortaya gikabilir.

Tiim yabanci cisimlerde oldugu gibi polipropilen ag var olan bir enfeksiyonun klinik agidan kétiilesmesine neden olabilir; bu gibi durumlarda cihazin gikariimasi
gerekmektedir.

STERILIZASYON
Tim aglar tek kullanimliktir ve Etilen Oksitle (ETO) sterilize edilmistir.
Ambalaji hasar gérmisse cihazi kullanmayin.

TAKIP EDILEBILIRLIK
Her ambalajda, yirirlikteki standartlarda sart kosuldugu gibi Griintin takip edilebilmesini saglamak amaciyla tanitic etiketler dahil edilmistir.

BERTARAF
Kullandiktan sonra trtinii ve ilgili ambalajini yirirlkteki hastane, yonetim ve/veya yerel kurallara uygun sekilde bertaraf edin.

SON KULLANMA TARIHi
Kullanim 6mrii bes yildir.

_‘O‘NG@RULEN FAYDALI OMRU
Islevsel kullanim igin implante edilmis cihazin uzun sireli 6mri vardir.

AMBALAJLAMA
Ticari kutu satilan Gniteyi olusturur; igindeki Urlin tek basina satilamaz.
Ambalajda bulunan muhtemel inflizyonlar gezici tozlar olugturmazliar.

URUN LATEKS iGERMEZ, FTALATLARI IGERMEZ, PIROJENIK DEGILDIR.

igerigin yorumlanmasiyla ilgili geligki ve/veya farklilik olmasi halinde italyanca metin gegerlidir.
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NAVOD K POUZITi
SITKA Z POLYPROPYLENOVEHO MONOVLAKNA PRO CHIRURGICKE POUZITI.

Prectéte si pozorné vsechny pokyny. Pokud nejsou dodrzeny nasledujici pokyny, mize dojit k nespravné funkénosti pomucky nebo poranéni pacienta. Tyto
pokyny jsou obecnymi pokyny pro pouZiti neabsorbovatelnych siték z polypropylenového monovlakna pro chirurgické reparace kyl a defektd bfisni stény a
nemohou byt povaZovany za Uplny odkaz na chirurgickou techniku, ktera ma byt pouzita k 1é¢bé kyl a defektd bfisni stény. PomUcka je uréena vyhradné pro
pouziti chirurgy, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni pro 1é¢bu defektu bfisni stény. V zavislosti na pouZité technice a anatomickych charakteristikach
pacienta mUze postup podléhat zménam.

FAKTORY PACIENTA

Chirurg musi pouzit vlastni zkuSenosti a spravnou chirurgickou praxi, aby stanovil, zda je pro nékteré pacienty vhodna neabsorbovatelnd sitka z
polypropylenového monovlakna uréena pro chirurgickou opravu kyly a defektd bfisni stény. Zvlastni faktory ovliviujici jednotlivé pacienty mohou ohrozit
hojeni rany a zvysit moznost nezadoucich ucinkd.

Chirurgicka rizika, ktera nejsou pfimo spojena s pouzitim vyrobku, fungovani ¢i metoda implantace, musi byt plné pochopeny a posouzeny kvalifikovanym
chirurgem, ktery zna anatomii, Ié¢ebné procedury a postupy pro odpovidajici Ié¢bu specifickych stavil pouzitim tohoto vyrobku. Lékar musi pacienta presné
a peclivé informovat o moznych rizicich a komplikacich vyplyvajicich z implantatu a o pfijatém chirurgickém postupu.

Chirurg musi pacientovi v obdobi po zakroku doporucit, jakym ¢innostem se vyhnout a jaka mozna preventivni opatfeni pfijmout pfi provadéni béznych
kazdodennich ¢innosti.

Pacient musi okamzité kontaktovat Iékare v pfipadé horecky, zarudnuti nebo otoku rany, krvaceni a dal$ich pFiznaku, které se objevily nasledné po zakroku.

POPIS
Neabsorbovatelné sitky z polypropylenového monovlakna pro chirurgické reparace kyly a defektd bfisni stény umisténim sitky extraperitonealni cestou.

INDIKACE
Sitka pro chirurgickou reparaci kyly a poruch bfisni stény musi byt k tomu, aby byla zaji§téna indikace pouZiti, spravné orientovana a umisténa.

Protéza nesmi byt nikdy umisténa intraperitonealné do kontaktu se stfevem nebo visceralnimi strukturami.
Basic: sitka pro chirurgickou reparaci kyly a defektd bfisni stény. Aby byla zaruéena indikace pouZiti, musi byt pomicka spravné umisténa.

P3: predtvarovana sitka pro reparaci primitivnich a recidivnich inguinalnich kyl. Aby byla zaru¢ena indikace pouziti, musi byt pomticka spravné orientovana
a umisténa.

T: trojrozmérna zatka bez baze pro reparaci inguindlnich a femoralnich kyl, primitivnich i recidivnich. Aby byla zaru¢ena indikace pouZziti, musi byt pomtcka
spravné orientovana a umisténa.

TP: plocha zatka pro reparaci inguinalnich a femoralnich kyl, primitivnich i recidivnich. Aby byla zaru¢ena indikace pouziti, musi byt pomtcka spravné
orientovéna a umisténa.

TB: trojrozmérna zatka s bazi pro reparaci inguinalnich a femoralnich hernii, primitivnich i recidivnich. Aby byla zaru¢ena indikace pouziti, musi byt pomticka
spravné orientovana a umisténa.

POSTUP POUZITI
Pouziti pomucky je omezeno pro zdravotnicky personal, ktery je specializovany a vyskoleny k jeho pouzivani.
Vyrobek je nevstiebatelna implantabilni zdravotnicka pomucka a mizZe byt pouzit pouze na operacnich salech.

Velikost sitky musi byt zvolena podle spravné chirurgické praxe a ve vztahu k velikosti defektu kyly, moznému zazeni protézy, stavu a patologii hostitelské
tkané.

Sitka musi byt upevnéna podle postupt vyzadovanych upeviiovacim systémem a podle spravné chirurgické praxe.

V pfipadé, ze ma byt pomlcka odstranéna, musi chirurg dodrzovat spravné klinické a chirurgické postupy a ujistit se, Ze provadi odpovidajici procedury pro
zajisténi bezpecnosti pacienta.

POUZITi A UMISTENI
Pro zajisténi zamyslené funkénosti je nezbytné, aby byl vyrobek spravné orientovan.
Povrch protézy z polypropylenové sitky nesmi nikdy byt v kontaktu se stfevem nebo jinymi visceralnimi strukturami.

KONTRAINDIKACE
Protéza nesmi nikdy byt v kontaktu se stfevem nebo visceralnimi strukturami, protoZe by mohla zpusobit vazné adheze.

Nepouzivejte sitku u pacientt ve fazi ristu, u pacientek, které jsou téhotné nebo planuji otéhotnét.

Nepouzivejte na infikovanych a kontaminovanych tkanich.

UPOZORNENI

- Pouziti pomticky je omezeno pro zdravotnicky personal, ktery je specializovany a vyskoleny k jeho pouzivani;

- PomUcka je dodana sterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte baleni a ujistéte se, Ze je neporusené;

- Lékar a jeho spolupracovnici musi provést vizualni kontrolu zabalené pomucky, aby ovéfili, Ze sterilni bariéra nebyla poskozena;

- Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, protoZe sterilita mize byt ohrozena;

- Nepouzivejte pomucku po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti;

- Jednorazova pomucka uréend k pouZiti pouze jednou u jednoho pacienta, protoZe neni opakované sterilizovatelna ani opakované pouZitelna. Pfepracovani
muze ohrozit stabilitu chemicko-fyzikalné-mechanickych a biologickych viastnosti pomticky;

- Zajistéte spravnou orientaci a umisténi;

- Neumistujte sitku do kontaktu s vnitfnimi organy, aby nedoslo ke vzniku zavaznych komplikaci;

- Komplikace souvisejici s pouZitim sitky mohou zahrnovat stfevni obstrukci, adheze, extruzi, migraci, tvorbu fistuli, recidivu, séromy, hematomy a zanéty,

infekce;
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-V pfipadé infekce nebo migrace muze byt nutné odstranéni protézy;

- UZivatel musi vyhodnotit spravnou velikost protézy ve vztahu k defektu, aby se zabranilo recidivé;

- Pouziti jakékoli sitky ve znecisténém poli by mohlo vést k tvorbé fistuli nebo extruzi protézy.

- Pfi zavadéni a umistovani pomucky musi byt Gkony provadény opatrné, aby nedoslo k poskozeni pomucky;

- Pacient musi okamzité kontaktovat Iékare v pfipadé horecky, zarudnuti nebo otoku rany, krvaceni a dal$ich ptiznakd, které se objevily nasledné po zakroku.

PREVENTIVNi OPATRENi
- Pied pouzitim si pedlivé predtéte vechny pokyny;

- Otevrete baleni na operacnim séle a podle spravné praxe;

- Po otevieni baleni se sitkou nemuZe byt znovu sitka sterilizovana nebo opakované pouzita;

- Baleni musi byt skladovano na ¢istém, suchém misté mimo zdroje svétla a tepla;

- Manipulujte s pomtickou sterilnimi rukavicemi a atraumatickymi nastroji;

- Zdravotni persondl musi jednat podle spravné klinické praxe a poucit pacienta v pooperaénim obdobi o ¢innostech, kterym se musi vyhnout, a o
preventivnich opatfenich, ktera je nutno pfijmout béhem béznych dennich cinnosti, jako je absolutni odpocinek po dobu prvnich 24 aZ 48 hodin po zakroku;
Po zakroku a po dobu minimalné 30 dnl se pacient musi vyvarovat zvedani zatézi, namahani a sportovnich aktivit majicich vliv na bfidni sténu. Je mozné

pokracovat v béZnych aktivitach po pfedchozi prohlidce a souhlasu Iékafe, ktery zakrok provedl.

NEZADOUCI UCINKY
MoZzné nezadouci ucinky zahrnuji okluzi, adheze, extruzi, migraci, tvorbu fistuli, recidivu, séromy, hematomy a zanéty, infekce, recidivu herniové patologie.
Dal$imi znamymi nezadoucimi Gcinky souvisejicimi s chirurgickymi vykony jsou bolest, krvaceni, selhani postupu;

Stejné jako u vSech implantatt miZe nastat lokalni zanét v misté rany nebo reakce na cizi téleso;
Stejné jako vSechna cizi télesa muze polypropylenova sitka zpUsobit klinické zhoreni stavajici infekce; v takové situaci maze byt nutné odstranéni pomucky.

STERILIZACE
V8echny sitky jsou jednorazové a sterilizované ethylenoxidem (ETO).
Nepouzivejte pomiicku, pokud je obal poskozen.

SLEDOVATELNOST
V kazdém baleni jsou zahrnuty identifikaéni $titky pro sledovatelnost vyrobku, jak to vyZaduiji platné predpisy.

LIKVIDACE
Po pouziti odstrarite vyrobek a jeho obal podle mistnich, spravnich a nemocniénich predpist.

DOBA POUZITELNOSTI
Doba pouZitelnosti je pét let.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Pro funkéni pouziti ma implantovana pomucka dlouhodobou Zivotnost.

BALENI
Komeréni krabice predstavuje prodejni jednotku; vyrobek uvnitf nelze prodavat samostatné.
Pfipadné infuze pfitomné v baleni nepfedstavuji mobilni popradek.

VYROBEK JE BEZ LATEXU, BEZ FTALATU A NEPYROGENNI.

V pfipadé sporu tykajiciho se vykladu ¢i odchylky obsahu ma prednost italsky text.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
MESA MONOFILAMENT DIN POLIPROPILENA PENTRU UZ CHIRURGICAL.

Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea instructiunilor de mai jos poate duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului si/sau ranirea
pacientului. Aceste instructiuni sunt de tip generic pentru utilizarea meselor monofilament din polipropilena neabsorbabile pentru repararea chirurgicald a
herniilor si a defectelor de perete abdominal si nu sunt vazute ca o referintd completad pentru tehnica chirurgicala care trebuie utilizatd pentru tratamentul
herniilor si a defectelor peretelui abdominal. Dispozitivul este folosit exclusiv de catre medicii chirurgi care au primit pregétirea adecvata pentru tratamentul
defectelor de perete abdominal. In functie de tehnica adoptaté si de caracteristicile anatomice ale pacientului, procedura ar putea fi conditionata de modificari.

FACTORI PACIENT
Chirurgul trebuie sa.

i foloseasca propria experientd, o buna practica chirurgicald pentru a determina dacé este indicat un dispozitiv de mesa monofilament

din polipropilena neabsorbabil pentru repararea chirurgicala a herniilor si a defectelor de perete abdominal la anumiti pacienti. Factorii specifici care afecteaza

pacientii pot compromite vindecarea ranii cu cresterea posibilitatii reactiilor adverse.

Riscurile chirurgicale care nu sunt asociate direct cu utilizarea produsului, functionarea sau metoda de implantare trebuie intelese si evaluate de un medic
chirurg calificat, care cunoaste anatomia, tratamentele medicale si procedurile pentru tratamentul adecvat al conditiilor specifice care pot fi tratate cu acest
produs. Medicul trebuie sa informeze pacientul in mod corect si precis cu privire la riscurile si complicatiile posibile care decurg din implant si procedura
chirurgicala adoptata.

in faza postoperatorie, medicul chirurg trebuie sa-i recomande pacientului actiunile de evitat si precautiile posibile care trebuie luate in timpul activitatilor
Zilnice normale.

Pacientul trebuie sa contacteze imediat medicul chirurg in caz de febra, inrosire si/sau tumefactia ranii, sangerare si orice alte simptome noi care au aparut
n urma operatiei.

DESCRIERE
Mesele monofilament din polipropilena neresorbabile pentru repararea chirurgicala a herniilor si a defectelor de perete abdominal cu plasare extra-peritoneala
a meselor.

INDICATII
Mesa pentru repararea chirurgicala a herniilor si a defectelor de perete abdominal, iar pentru a asigura indicarea utilizarii, dispozitivul trebuie sa fie orientat
si pozitionat corect.

Proteza nu trebuie plasaté intraperitoneal in contact cu intestinul sau structurile viscerale.

Basic: Mesa pentru repararea chirurgicald a herniilor si a defectelor de perete abdominal. Pentru a garanta indicarea utilizarii, dispozitivul trebuie pozitionat
corect.

P3: mesa preforma pentru repararea herniilor inghinale incipiente si recurente. Pentru a garanta indicarea utilizarii, dispozitivul trebuie orientat si pozitionat
corect.

T: capac tridimensional fard baza pentru repararea herniilor inghinale si femurale, incipiente si recurente. Pentru a garanta indicarea utilizérii, dispozitivul
trebuie orientat si pozitionat corect.

TP: capac plat pentru repararea hermniilor inghinale si femurale, incipiente si recurente. Pentru a garanta indicarea utilizarii, dispozitivul trebuie orientat si
pozitionat corect.

TB: tampon tridimensional cu baza pentru repararea herniilor inghinale si femurale, incipiente si recurente. Pentru a garanta indicarea utilizarii, dispozitivul
trebuie orientat si pozitionat corect.

PROCEDURA DE UTILIZARE
- Utilizarea dispozitivului este limitata doar la personalul medical specializat i instruit in folosirea sa.
Produsul este un dispozitiv medical care se implanteaza, neresorbabil, putand fi utilizat numai in sélile de operatie.

Dimensiunea mesei trebuie aleasa in functie de buna practica chirurgicala si in functie de marimea defectului hernial, posibila ingustare a protezei, starea si
patologia tesutului gazda.

Mesa trebuie fixata in conformitate cu procedurile cerute de sistemul de fixare si in conformitate cu buna practica chirurgicala.

Tn cazul in care dispozitivul trebuie indepértat, medicul chirurg trebuie s& urmeze bunele practici clinice si chirurgicale si s se asigure ca urmeaza procedurile
adecvate pentru a asigura siguranta pacientului.

UTILIZARE $I POZITIONARE
Pentru a asigura functionarea prevazuta este esential ca produsul s fie orientat corect.
Suprafata mesei din polipropilena a protezei nu trebuie sé intre niciodata in contact cu intestinul sau alte structuri viscerale.

CONTRAINDICATII
Mesa nu trebuie plasata niciodata in contact cu intestinul sau structurile viscerale, deoarece ar putea provoca aderente grave.

Nu utilizati mesa in cazul pacientilor aflati in faza de crestere, la pacientele gravide sau care intentioneaza sa ramana gravide.

Nu utilizati pe tesuturi infectate si contaminate.

AVERTISMENTE

- Utilizarea dispozitivului se limiteazé doar la personalul medical specializat si instruit cu privire la utilizare;

- Dispozitivul este livrat steril. Verificati ambalajul si asigurati-va ca este intact inainte de utilizare;

- Medicul si colaboratorii sai trebuie sa efectueze o verificare vizuala a dispozitivului ambalat pentru a controla dacé bariera sterild nu a fost deterioraté;

- Nu utilizati dacé ambalajul este deschis sau deteriorat, deoarece sterilitatea ar fi putut sa fie compromisa;

- Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicata;

- Dispozitiv de unica folosinta, destinat unei singure utilizéri pentru un singur pacient, deoarece nu este resterilizabil si nici reutilizabil. Un nou tratament poate
compromite stabilitatea proprietatilor chimico-fizice, mecanice si biologice ale dispozitivului;
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- Asigurati orientarea si pozitionarea corecta;

- Nu plasati mesa in contact cu viscerele pentru a evita aparitia complicatiilor grave;

- Complicatiile legate de utilizarea mesei pot include obstructie intestinala, aderente, extrudare, migratii, formare de fistule, recidive, seroame, hematoame si
inflamatii, precum si infectii;

-in caz de infectie sau de migrare, poate fi necesara indepartarea protezei;

- Utilizatorul trebuie sa evalueze masurarea corecta a protezei in raport cu defectul, pentru a preveni o eventuala recidiva;

- Utilizarea oricarei mese in cdmpul contaminat ar putea conduce la formarea de fistule si/sau extruziunea protezei.

- In timpul introducerii i pozitionarii dispozitivului, operatiunile trebuie efectuate cu grija, astfel incat s& nu se deterioreze dispozitivul;

- Pacientul trebuie sa contacteze imediat medicul chirurg in caz de febra, inrosire si/sau tumefactia rénii, sangerare si orice alte simptome noi care au aparut
n urma operatiei.

MASURI DE PRECAUTIE
- Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare;

- Deschideti ambalajul in sala de operatie si in conformitate cu bunele practici;

- Dupa ce ambalajul mesei a fost deschis, acesta nu mai poate fi resterilizat sau reutilizat;

- Ambalajul trebuie pastrat intr-un loc curat, uscat si departe de sursele de lumina si de caldura;

- Manipulati dispozitivul cu manusi sterile si instrumente atraumatice;

- Personalul medical trebuie sa actioneze in conformitate cu bunele practici clinice si sa instruiasca pacientul in postoperator cu privire la actiunile de evitat
si masurile de precautie care trebuie luate in timpul activitatilor zilnice obignuite, cum ar fi odihna absoluté in primele 24 pana la 48 de ore dupa interventia
chirurgicald;

Dupa interventia chirurgicala si cel putin 30 de zile dupa aceasta, pacientul trebuie sa evite ridicarea greutatilor, fortarilor si activitatilor sportive care implica
peretele abdominal. Activitatile normale pot fi reluate in urma controlului si autorizarii din partea medicului care a efectuat operatia.

REACTII ADVERSE
Posibilele reactii adverse includ ocluzia, aderentele, extrudarea, migratia, formarea de fistule, recurenta, seroamele, hematoamele si inflamatiile, infectiile,
precum si recurenta patologiei herniale. Alte reactii adverse cunoscute legate de procedurile chirurgicale sunt durerea, sangerarea, nereusirea procedurii;

La fel ca la toate implanturile, ar putea sa apara o inflamatie locala la nivelul zonei ranii si/sau o reactie la corpul stréin;

- La fel ca toate corpurile straine, mesa din polipropilena ar putea crea o agravare clinica a unei infectii existente; in aceasta situatie putand fi necesara
indepartarea dispozitivului.

STERILIZARE
Toate mesele sunt de unicé folosinta si sunt sterilizate cu oxid de etilena (ETO).
Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat.

URMARIRE
in fiecare ambalaj sunt incluse etichete de identificare pentru urmarirea produsului, astfel cum este prevazut de legislatia in vigoare.

ELIMINARE
Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul acestuia in conformitate cu normele sanitare, administrative si/sau locale in vigoare

DATA DE EXPIRARE
Durata de expirare este de cinci ani.

DURATA DE VIATA UTILA PREVAZUTA

Pentru utilizarea functionala, dispozitivul implantat are o durata de viata indelungata.

AMBALAJ

Cutia comerciala reprezinta unitatile de vanzare; produsul din interior nu poate fi vandut individual.
Eventualele infuzii prezente in ambalaj nu constituie particule de praf in suspensie.

PRODUSUL NU CONTINE LATEX SAU FTALATI $I NU ESTE PIROGENIC.

in cazul unei controverse privind interpretarea si/fsau abaterea de la continut, textul italian prevaleaza.
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POKYNY K POUZiVANIU
MONOFILNA POLYPROPYLENOVA SIET NA CHIRURGICKE POUZITIE.

Precitajte si pozorne véetky pokyny. Nedodrzanie pokynov uvedenych nizSie moze mat za nasledok nespravne fungovanie pomocky afalebo poranenie
pacienta. Tieto pokyny st véeobecnymi pokynmi na pouZitie neabsorbovatelnych polypropylénovych monofilnych sieti na chirurgicku opravu herni a defektov
brusnej steny a nie st zamyslané ako tplné pokyny na chirurgicku techniku, ktoré sa ma pouZzit na lie€bu herni a defektov brusnej steny. Pomacka je uréena
vyhradne na pouZitie lekarmi, ktori absolvovali prislusny vycvik na liebu defektov brudnej steny. V zavislosti od pouZitej techniky a anatomickych
charakteristik pacienta méze byt postup rozny.

FAKTORY PACIENTA

Chirurg musi pouZit vlastni skisenost a dobrd chirurgicki prax s cielom zistit, ¢i je u konkrétnych pacientov indikované pouZitie neabsorbovatelnej
polypropylénovej monofilnej siete uréenej na chirurgicki opravu herni a defektov brusnej steny. Specifické faktory ovplyvujlice pacientov mézu ohrozit
hojenie ran pri zvy$enej moznej neziaducej reakcii.

Chirurgickeé rizika, ktoré nie st priamo spojené s pouzivanim produktu, funkénostou alebo metédou implantacie, musi urcit a zhodnotit kvalifikovany chirurg,
ktory pozna anatémiu, lie€ebné postupy a postupy vhodnej lie¢by Specifickych stavov, na lie€bu ktorych je mozné tento vyrobok pouzit. Lekar musi vhodne
a presne informovat pacienta o moznych rizikach a komplikaciach vyplyvajicich z implantatu a pouzitého chirurgického zakroku.

Chirurg musi pacientovi odporucit pre pooperacné obdobie ¢innosti, ktorym sa ma vyhnut, a mozné preventivne opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pocas
beznych kazdodennych ¢innosti.

Pacient musi okamzite kontaktovat lekara v pripade hortcky, zacervenania a/alebo opuchu rany, krvacania alebo akéhokolvek iného nového priznaku, ktory
sa objavi po operacii.

OPIS
Neabsorbovatelné polypropylénové monofilné siete na chirurgickt opravu herni a defektov brusnej steny s extraperitonealnym umiestnenim siete.

INDIKACIE
Siet na chirurgickd opravu herni a defektov brusnej steny. Aby sa zabezpecila indikacia pouzitia, musi byt pomécka spravne orientovana a umiestnena.

Proteticka pomécka sa nesmie nikdy umiestnit intraperitonealne do kontaktu s ¢revom alebo visceralnymi Struktdarami.
Basic: siet na chirurgickt opravu herni a defektov brusnej steny. Na zarucenie indikacie pouzitia musi byt pomécka spravne umiestnena.

P3: tvarovana siet na opravu primitivnych a opakovanych inguinalnych herni. Na zarucenie indikacie pouZitia musi byt pomdcka spravne orientovana a
umiestnena.

T: trojrozmerna zéatka bez zékladne na opravu inguinalnych a femoralnych herni, primitivnych a opakujucich sa. Na zaruenie indikacie pouzitia musi byt
pomdcka spravne orientovana a umiestnena.

TP: rovna zatka na opravu inguinélnych a femoralnych herni, primitivnych a opakujucich sa. Na zarucenie indikacie pouzitia musi byt pomdcka spravne
orientovana a umiestnena.

TB: trojrozmerna zatka so zakladfiou na opravu inguinalnych a femoralnych herni, primitivnych a opakujucich sa. Na zaru¢enie indikacie pouZitia musi byt
pomocka spravne orientovana a umiestnena.

POSTUP POUZITIA
Pouzivanie pomédcky je obmedzené len na $pecializovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori boli vySkoleni v jej pouzivani.
Vyrobok je neabsorbovatelna implantovatelna zdravotnicka pomécka a méze byt pouZzita len v operaénych salach.

Velkost siete sa musi zvolit v stlade so spravnou chirurgickou praxou a vo vztahu k velkosti hernického defektu, moznému zdzeniu protézy, stavu a patoldgii
hostitel'ského tkaniva.

Siet musi byt upevnena podra postupov vyzadovanych upeviiovacim systémom a podla sprévnej chirurgickej praxe.

V pripade, Ze je potrebné pomocku odstranit, chirurg musi dodrZiavat spravne klinické a chirurgické postupy a musi vykonat prislu$né postupy na zaistenie
bezpecnosti pacienta.

POUZITIE A UMIESTNENIE
Na zabezpecenie zamyslanej funkcie je nevyhnutné, aby bol produkt spravne orientovany.
Povrch protetickej polypropylénovej siete nesmie byt nikdy v kontakte s crevom alebo inymi visceralnymi Struktarami.

KONTRAINDIKACIE
Proteticka pomdcka nesmie nikdy byt v kontakte s revom alebo visceralnymi Struktirami, pretoZe by mohla spdsobit vazne zrasty.

Nepouzivajte siet u rastucich pacientov, u tehotnych pacientiek alebo pacientiek, ktoré planuju otehotniet.

Nepouzivajte na infikovanych a kontaminovanych tkanivach.

UPOZORNENIA

- Pouzivanie pomocky je obmedzené len na $pecializovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori boli vySkoleni v jej pouzivani;

- Pomécka sa dodava sterilnd. Pred pouZitim skontrolujte balenie a uistite sa, Ze je neporusené;

- Lekar a jeho spolupracovnici musia vykonat vizualnu kontrolu zabalenej pomécky, aby sa overilo, Ze sterilna ochrana nebola poskodena;
- Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pretoze sterilita moZe byt ohrozena;

- Nepouzivajte pomécku po uplynuti datumu exspiracie;

- Pomécka na jedno poutZitie, je uréena na pouZzitie len raz pre jedného pacienta, pretoZe nie je ju mozné opakovane sterilizovat a nasledne opakovane
pouzit. Opatovné pouzitie mdze ohrozit stabilitu chemicko-fyzikalno-mechanickych a biologickych vlastnosti pomécky;

- Zabezpette spravnu orientaciu a umiestnenie;

- Neumiestriujte siet do kontaktu s Erevami, aby ste predisli vzniku zavaznych komplikacii;
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- Komplikacie suvisiace s pouzivanim siete mézu zahffiat intestinalnu obstrukciu, adhéziu, extriziu, migraciu, tvorbu fistdl, recidivy, seromy, hematomy a
zapaly, infekcie;

-V pripade infekcie alebo migracie moze byt potrebné odstranenie protetickej pomacky;

- Pouzivatel' musi posudit' spravnu velkost protetickej pomécky vo vztahu k defektu, aby sa predislo akymkolvek recidivam;

- PouZzitie akejkolvek siete v kontaminovanom poli méZze viest k tvorbe fistul a/alebo extruzii protetickej pomocky.

- Pocas vkladania a umiestriovania pomécky musia byt operacie vykonané opatrne, aby nedoslo k poskodeniu pomécky;

- Pacient musi okamzite kontaktovat lekara v pripade horucky, zacervenania a/alebo opuchu rany, krvacania alebo akéhokolvek iného nového priznaku,
ktory sa objavi po operécii.

UPOZORNENIA

- Pred pouzitim si starostlivo precitajte vSetky pokyny;

- Obal otvorte v operaénej miestnosti a podla osved&enych postupov;

- Po otvoreni obalu sa siet neméZe opatovne sterilizovat alebo opétovne pouZit;

- Balenie musi byt uloZené na ¢istom a suchom mieste mimo zdrojov svetla a tepla;

- S pomdckou narabaijte pri pouZiti sterilnych rukavic a atraumatickych nastrojov;

- Zdravotnicky personal musi konat' v stlade so spravnou klinickou praxou a poucit' pacienta v pooperacnom obdobi o ¢innostiach, ktory sa ma vyhnut, a o
preventivnych opatreniach, ktoré ma vykonat po¢as beznych kazdodennych ¢€innosti, ako je UpIny klud pocas prvych 24 az 48 hodin po zésahu;

Po chirurgickom zakroku a po dobu minimalne 30 dni by sa mal pacient vyhnut zdvihaniu vah, namahe a $portovym ¢innostiam, pri ktorych sa zapaja brusna

stena. Bezné ¢innosti mozZno obnovit po kontrole a povoleni lekarom, ktory vykonal operaciu.

NEZIADUCE REAKCIE
Medzi n]oiné neziaduce reakcie patri oklUzia, adhézie, extrizia, migracia, tvorba fistdl, recidiva, seromy, hematémy a zapaly, infekcie, recidiva patologie
hernie. DalSie zname neZziaduce reakcie spojené s chirurgickym zékrokom st bolest, krvacanie, zlyhanie postupu;

Rovnako ako u v8etkych implantatov, v mieste rany méze dojst k lokalnemu zépalu a/alebo k reakcii na cudzi predmet;

Rovnako ako v3etky cudzie predmety, polypropylénova siet by mohla spdsobit klinické zhorSenie existujucej infekcie; v takejto situacii moéze byt potrebné
odstranenie pomocky.

STERILIZACIA
Vsetky siete st uréené na jedno pouzitie a sterilizované etylénoxidom (ETO).
Pomécku nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

VYSTOPOVATELNOST
V kazdom baleni st umiestnené identifikacné $titky na vysledovatelnost vyrobku, ako to vyZaduju platné normy.

LIKVIDACIA
Po pouZiti odstrarite vyrobok a jeho obal podra platnych predpisov pre nemocnice, administrativnych afalebo miestnych predpisov

DATUM EXSPIRACIE
Exspiracia je pat rokov.

OCAKAVANA ZIVvOTNOST
Pre funkéné pouzitie ma implantovana pomécka dlhodobu Zivotnost.

BALENIE
Komeréné balenie predstavuje predajni jednotku; produkt vnutri sa neméze predavat jednotlivo.
Pripadné spoje pritomné v baleni nepredstavuju mobilné mikrocastice.

VYROBOK NEOBSAHUJE LATEX, FTALATY, JE NEPYROGENNY.

V pripade nejasnosti v interpretacii a/alebo odchylky vo vyzname ma prevahu taliansky text.
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WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA
MPEXA C EAVNHNYHA HULLKA OT MOINPONWINEH 3A XUPYPTUYHA YNOTPEBA.

MpoyeTeTe BHAMATENHO BCUYKN MHCTPYKUMW. HecnassaHeTo Ha Te3n MHCTPYKUMW MOXe Aa [oBede A0 NoBpeaa Ha MpoaykTa WMNN HapaHsBaHe Ha
naumnenTa. Tean MHCTPYKUMW ca obLUM MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Mpexu C eAMHMYHA HUWKa OT MonMnponuneH, Henoanexawm Ha abeopbupaHe, 3a
XWUPYPriiHa KOPEKLMA Ha XePHN 1 Ha ieheKTU Ha CToMalLHaTa CTeHa U He TpsibBa Aa GbAAaT cuMTaHy 3a M3yeprnaTenHa cnpaska 3a XMpypruyHaTta TexHuka,
KOSITO A Ce Npunara npu TPeTUPaHeTO Ha XepHUM 1 Ha AedeKTV Ha cTomaluHaTa cTeHa. CpeacTBoTo e 3a ynoTpeba eavHCTBEHO 3a Nekapu-Xupypam, KoUTo
ca npemuHanu npes cneuuanHo obydyeHue, 3a neyeHve Ha gedeKT Ha CTOMallHaTa cTeHa. B 3aBMCMMOCT OT npueTaTa TexHuka U aHaTOMUYHUTE
0CcoBeHOCTU Ha NauueHTa, npoueaypata Moxe Aa 6bae npeameT Ha NpoMeHu.

®AKTOPU 3A MALUMEHTKA

XupyprsT Tpsi6Ba Aia npunara CBOsi ONWT, 406pa XUpYpryyHa NpakTuka, 3a Aa Onpeaent, Aanu CPeACTBOTO Noj opmaTa Ha Mpexa C eAMHUYHA HULKa OT
NONUNPONUIEH, HeNoANexally Ha abcopGrpaHe, 3a XMpYPriHa KOPEKUMs Ha XepHUN U Ha AeeKTH Ha CTOMallIHaTa CTeHa e NOAXOAALLO 3a ONpeaeneHnTe
naumeHTH. CneumduyH1Te hakTopy, BINSIELIM BbPXY NaLMEHTUTe, MOraT /ja Ce OTPa3sT Ha 3apacTBaHeTo Ha paHaTa, C NoBULIABaHE Ha Bb3MOXHOCTTa OT
HeXenaHu peakuum.

XWpypriuiHUTE PUCKOBE, KOUTO HE Ca CBbP3aHI AMPEKTHO C yrioTpeGara Ha NPoAYKTa, (hyHKLMOHMPAHETO UK METOAa Ha UMNNaHTUpaHe, TpsiGea Aa Gbaat
pa3bpaHu 1 NpeLeHeHn OT eAnH KBanuduUMpaH XMpypr, KOIMTO NO3HaBa aHaTOMUSATa, MEANLIMHCKM MaHUMYNaLMM 1 NPOLEAYPUTE 3a NOAXOASLLO feyeHne
Ha CNeLMdUYHI CbCTOSHUS, KOUTO MOraT Aa Gbaar nekysaHu C T031 NpoaykT. Jlekapsit Tpsi6Ba Aa HOPMUPA NaLMeHTKaTa no NPaBUHUS 1 TOYEH HaumH,
OTHOCHO Bb3MOXHUTE PUCKOBE M YCINOXHEHUA, NPOU3X0XAaLluKn OT UMnnaHTa n oT nNpunoXxeHata xmpypruyHa npoueaypa.

XvpypreT B criefj onepalmoHHaTa asa Tpsibea f1a NockbBETBa NaUMeHTKaTa 3a AeiCTBMATa, KOUTO Aa M3BsArsa 1 NpeaAnasHUTe Mepku, KouTo Aa Gbaat B3eTn
N0 BpeMe Ha HopMasHUTe eXeAHeBHN AeiHOCTH.

MauneHTbT TpsibBa Aa ce o6bpHe He3abaBHO KbM XWpypra B Cryyail Ha TemnepaTtypa, 3ayepBsiBaHe W/WNN OTOK Ha paHaTa, KbpBEHe 1 BCEKU ApYr HOB
CHMNTOM, MOSIBUM Ce Crie onepaumsTa.

OMUCAHUE
Mpexu ¢ eAHUYHA HULLKa OT NONUMPONUIEH, Henoanexallum Ha abcopbupare, 3a XMpypriiHa KopekLua Ha XepHUM 1 Ha AiedekTy Ha CToMallHaTa CTeHa C
NO3ULIMOHMPaHe Ha MpexaTa NepuTOHeanHo OTBbH.

YKA3AHUA
Mpexu 3a XUpypriadHa KOpekUnsi Ha XepHUM 1 Ha AedeKTn Ha CToMaluHaTa CTeHa, 3a Aa Ce rapaHTupa ykasaHueTo 3a ynoTpeba, cpeacTsoTo Tpstsa Aa
6b/ie HACOYEHO U MO3MLIMOHNPAHO NPABMITHO.

MpoTesarta Hukora He Tpsbea Aa Gbae NocTaBaHa NEPUTOHEANHO OTBBLTPE, B KOHTAKT C YepBaTa Unn BUCLepariHuTe CTPYKTYpu.

Basic: Mpexa 3a XpypriiHa kopekunsi Ha XepHiW 1 Ha AeekTn Ha CToMaluHaTa cTeHa. 3a ja Ce rapaHTuparT ykasaHusTa 3a ynotpeba, npoaykTsT Tpsibsa
Aa 6bae No3ULMOHMPaH NPaBMITHO.

P3: npeasapuTenHo othopmeHa Mpexa 3a KOPEeKLMs Ha UHIBUHAMHW MbPBUYHI XEPHUM 1 MOBTOPHO MOSBUNYK ce. 3a /1a Ce rapaHTUpaT ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a, NpoAykTbT TpsiGea Aa GbAe HACOHEH 1 NO3ULIMOHMPAH NPaBUITHO.

T: TPUAUMEHCMOHanNHa Kana4ka 6e3 ocHoBa 3a KOpEeKUUs Ha UHrBMHaNHu n GeﬂpeHVI XEepHUU, NbPBUYHU 1 NOBTOPHO NOABUNKN Ce. 3a Aa ce rapaHTupar
yKasaHusiTa 3a ynotpe6a, NpoaykTLT TpsibBa 1a Gbie HACoUeH 1 NO3NLMOHMPaH NPaBMIHO.

TP: nrocka kanayka 3a KOpeKkLMsi Ha UHIBUHANHK 1 GeApeHU XepHUM, MbPBUYHI U NOBTOPHO NosBUIM ce. 3a [ja ce rapaHTupat ykasaHusTa 3a ynotpeba,
npoaykTbT TpsbBa Aa 6bae Haco4YeH 1 MO3MLIMOHUPAH NPaBUITHO.

TB: TPMANMEHCHOHaNHa kanayka ¢ OCHOBA 32 KOPEKUMS Ha WHIBMHANHU W BeApeHn XepHUW, MbPBUYHM U MOBTOPHO MosBunu ce. 3a Aa ce rapaHTupar
ykasaHusaTa 3a ynotpe6a, NnpoaykTbT Tpsibea Aa 6bae HaCoueH M NO3NLIMOHNPaH NPaBuUIHO.

NPOLEAYPA HA YNOTPEBA

Ynotpebata Ha NpoAyKTa e orpaHuyeHa camo 3a cneumaniavpaH MeanUMHCKL nepcoHan u oby4yeH 3a Herosata ynotpe6a.

MpoAyKTbT e eaHO MeaMUMHCKO YCTPOIACTBO, KOETO MOANEeXM Ha WMNMaHTMpaHe u He ce abcopbupa u Moxe fa 6bae M3NoN3saHO eAMHCTBEHO B
onepauvoHHK 3anu.

Pa3mepbT Ha Mpexata Tpsibsa a Gbae n3bpaH, criopea oGpaTa XMpypriiHa NpakTka 1 CrpsiMo pasMepa Ha XepHUsiTa, Bb3MOXHOTO CTECHsIBaHe Ha
npoTesara, CbCTOAHMETO U NATONOrnsATa Ha Npuemallara TbKaH.

Mpexata TpsiGsa Aa 6bae dukcupara cnopes NpoueaypuTe, N3nckaHu OT cucTemara 3a ukcupaHe 1 criopes 1o06paTa XMpypriiHa NpakTika.

B cnyyait, B KoiiTo NpoaykTsT TpsibBa Aa 6bAe OTCTPaHeH, XMpypruT Tpsbea Aa creasa A0GPUTE KIMHUYHI U XMPYPTYHN NPaKTUKA N Aa € CUTYPeH, Ye
M3BbPLUBA NOAXOASALLMTE NPOLEAYPU, C Lien Aa ce rapaHTupa 6e3onacHocTTa Ha nauveHTa.

YMNOTPEBA U NO3ULWNOHUPAHE
3a f1a ce rapaHTMpa NpeaBMAEHOTO OYHKUMOHMPaHE, € U3KMIOYMTENHO BaXHO, NPOAYKTLT Aa Gbae HacoueH NpaBumHo.
MpexecTaTa NnoBbpXHOCT OT NOAMNPONUIIEH Ha NpoTe3aTa, Hukora He Tpabea Aa 6bae NocTaBaHa B KOHTAKT C YepsaTa Unn BUCLeparnHnTe CTPYKTYpH.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTesata He TpsibBa HUKOra ja Gbae NOCTaBAHa B KOHTAKT C YepBaTa Ui CTPYKTYPW Ha BLTPELUHN OpraHu, Thit kaTo ToBa MOXe fia J0BEAe A0 CePUO3HN
cpacTeaHus.

[a He ce n3nonasa Mpexarta npu NauMeHTkn BbB (hasa Ha pacTex, Npu GpeMeHHN NaLneHTKX UK KOUTO NnaHyBaT 3abpemeHsiBaHe.
[a He ce n3nonasa npu 6oMHM 1 3apa3eHn TbKaHu.

NPEAYNPEXAEHUA

- YnoTpebata Ha npojiykTa € orpaHuyeHa camo 3a CreunanuanpaH MeauunHCKki nepcoHan v obyyeH 3a Heroata ynotpe6a;

- MpoaykTsT ce focTassi cTepuneH. MpoBepeTe onakoBKkaTa v ce yBepeTe Aanu e usina npeau ynotpe6a;

- NekapsiT 1 HeroBuTe ChTPYAHWLM, TPsIGBA Aa M3BLPLIAT e/1HA BU3yarnHa NpoBepka Ha OnakoBaHOTO YCTPOWCTBO, 3a [1a Ce NPOBepN Aanu CTepunHaTa

Bapuepa He e 6una nospeneHa;
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- [la He ce U3M0N3Ba, aKo OnakoBkaTa e OTBOPEHa UMW NoBPe/ieHa, Thil KaTo MoXe A1a GbAe HapylUeHa CTEPUNHOCTTa;

- He nanonasaiite ycTpoicTBOTO Crie NOCOYEHNS CPOK Ha TOAHOCT;

- MpoaykT 3a eaHokpaTtHa yrotpeGa, NpeAHasHayeH fa GbAe W3NOM3BaH Camo eUH MbT Camo 3a AMH NALMEHT, Thil KaTo He MoxXe Aa Gbae MOBTOPHO
CcTepunuavpaHx u uanonssaH. MoBTOpHOTO 06paboTBaHe MOXE fa Ce 0Tpasn Ha CTabUNHOCTTa Ha XUMUYHO-(OU3NYHNTE-MEXAHUYHIU U BUOMOTMYHU CBOMCTBA
Ha NpoAyKTa;

- FapaHTUpaHe Ha NPaBUIHOTO HACOYBAHE U MO3ULIMOHUPEHE;

- He nocTaBsiiTe Mpexara 8 KOHTaKT C BUCLLEPAHIA OpraHu, 3a Aa ce 3GerHe Bb3HUKBAHETO Ha CePUO3HIA YCTIOKHEHMS;

- YcnoxHeHusiTa, cBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha Mpexara, MoraT Aa BKOYBAT 3anyliBaHe, CpacTBaHe, eKkCTpysus, uamecTsaHe, obpasyBaHe Ha ucTynu,
NOBTOPHO NOSIBSIBAHE, CEPOMM, XeMaToOMM 1 Bb3NaneHuns, MHdekunm;

- B cnyyait Ha MHEKUMS UK U3MecTBaHe, MoXe Aa Gbie HeOBXOAUMO OTCTpaHsIBaHe Ha npoTesara;

- MotpeGuTensT TpaGea Aa NpeLeHn NPaBUNHUs pa3mep Ha npoTesara, cboGpa3Ho AedekTa, 3a Aa Ce NPEaOTBPaTI EBEHTYArHO NOBTOPHO NOSBABAHE;

- YnoTpebata Ha kaksaTo 1 [ja € Mpexa B 3aMbPCEHO ofe, MOXe /ia [10Bee A0 06pa3yBaHEeTo Ha (UCTYN WIMNK eKCTPY3Us Ha NpoTesara.

-Mo BpemMe Ha BbBeXAaHeTo 1 NO3ULNOHUPAHeTO Ha CpeACTBOTO, MaHunynauuntTe TpﬂGEa Aa ce n3BbPLUBAT, KAaTO Ceé BHMMaBa [ia He Ce NoBpeaun NpoayKTa;
- MauneHTwT TpsiGea 1a ce 06bpHE He3aBaBHO KbM XMpypra B Crly4ail Ha TeMnepaTypa, 3a4epBsiBaHe UMMM OTOK Ha paHaTa, KbPBEHE U BCeKU Apyr HOB

CUMNTOM, NOABUI Ce Crej onepaumsTa.

NPEOMA3HU MEPKWU
- MpoyeTeTe BHAMATENHO UHCTPYKUMUTE Npeav ynoTpe6a;

- OTBOpETE ONakoBKaTa B ONepaLyoHHaTa 3ana 1 cnopen Aobpata npakTuka;

- Criefi OTBapsiHe Ha OMakoBKaTa Ha Mpexara, Tsi He MOXe [a Gbie MOBTOPHO CTEpUrU3MpaHa Uk NOBTOPHO yNoTpeBsiBaHa;

- OnakoBkaTa TpRGBa Aa 61:[.]9 CbXpaHsiBaHa Ha YUCTO U CyXO MACTO, Aaneye OT U3TOYHWUUM Ha CBETNNHA 1 TONNKHA;

- PaGoTeTe ¢ NpoaykTa CbC CTEPUMHM PbKaBULM 1 aTpaBMaTU4HO 0GOpyaABaHE;

- MeauuuHckusi nepcoHan Tpsibsa Aa AeicTBa cnopea AOGPUTE KIMHUYHM MPAKTUKWA U @ MHCTPYKTUpa nauveHTa 3a nepuofa crief onepauusita, 3a
[NeNCTBISATA, KOUTO f1a Ce M3BATBaT U NPeANnasHnTe Mepku, KouTo Aa GbaaT NPeanpueTH No Bpeme Ha HopMarHaTa exe/iHeBHa AGMHOCT, KaTo MbJlHa NoYMBKa
npes nbpeuUTe 24 - 48 Yaca cnep onepauusTa;

Criefj onepauusiTa v 3a MUHUManeH nepuog ot 30 1HW, NaUNeHTLT TpsGea Aa U3GsrBa BANIaHETO Ha TEXECTU, YCUINS U CIOPTHI 16 HOCTM, KOWUTO BKITIOYBAT
cTomalHaTa cTeHa. HopmarHute AeiHoCTH MoraT Aa 6baaT Bb3CTaHOBEHM, Ciefl MPerniel U paspelleHre OT CTpaHa Ha fekapsi, KOMTO € U3BbPLIM

onepauusTa.

CTPAHUYHWU PEAKLUMK

Bb3MOXHITE HEXeNaHW peakuuu BKIIOYBAT 3anyliBaHe, CpacTBaHe, eKCTPY3usi, U3MecTBaHe, obpasyBaHe Ha (UCTYrM, MOBTOPHO MOSIBSIBAHE, CEPOMM,
XeMaToMM 11 Bb3naneHus, MHAEKLMN, NOBTOPHO NOSIBABAHE Ha XepHNSi. [Ipyrv U3BECTHN HEXENaHM peakLinm, CBbP3aHM C XMpYpriniHn npoueaypy, ca 6onka,
KbpBEHE, Heycnex Ha npoueaypara;

KakTo npu BCUYKM UMNNAHTK, MOXe Aa HACTbNK NOKarHO Bb3naneHne Ha MSICTOTO Ha paHaTa Wunu eiHa peakums OT BLHLUHO TAMO;

KakTo BCMYKM BBHLWHW Tena, Mpexata OT MOnMNponureH Moxe Aa Cb3fafe eaHO KNWMHUYHO BriollaBaHe Ha efHa CbliecTsyBalla MHdeKumus; B Tasn
cuTyaums, Moxe Aa 6bae He06X0AMMO OTCTPaHABAHETO Ha NPOAYKTa.

CTEPUNU3ALMA
Bendkmn mpeskim ca 3a egHokpaTHa ynotpeba v crepunuamnpann ¢ Etunen okeug (ETO).
[la He ce 13non3sa NPOAYKTLT, ako ONaKoBKaTa € NoBpeaeHa.

NPOCNEOABAHE BbB BPEMETO
BbB BCAika OnakoBka 3a BKIKOYEHW eTVKeTV 3a MHAVKauMS 3a NpocneasBaHe BbB BDEMETO Ha NPOAyKTa, KakTo ce NpeaBwkaa OT AeNCTBaLLNTE pernamMeHTy.

YHULLOXABAHE
Cnen ynotpe6a, u3xebpnaiTe NpoaykTa M Herosata OnMakoBka B CbOTBETCTBME C GOMHWYHWTE, aAMUHWCTPATUBHWTE UMMM MECTHUTE MPUNOXMMU
pernameHTn

OATA HA CPOK HA rOOHOCT
CpoOKbT € NeT roauHu.

NPEABUAEH NOMNE3EH XXUBOT
3a ¢oyHKuMoHanHa ynotpeba, MMNNaHTUpaHOTO CPEACTBO NMa XMBOT B AbArOCPOHEH NnaH.

OMAKOBAHE
Tbproeckata onakoska CbCTaBsABa NpoAaBaHNsa KOMMNIEKT; NPOAYKTHLT BbB BbTPELHOCTTa He Moxe Aa 6bAe npoaasaH oTAesnHo.
EBeHTyanHo HanniHNTe MHY3UM B ONakoBKaTa, He CbCTaBnABaT NOABWKEH Npax.

NPOAYKTHT HE CbABLPXA NATEKC, ®TAINATW, HE MUPOMEHEH.

Mpw npoTMBOpEUUsA, OTHOCHO MHTEpNpeTaUMATa MMM pasnuka B CbAbPXaHUETO, € B CuNa TeKCcTa Ha UTanuaHCKU e3uk.
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GEBRUIKSAANWIJZING
MESH VAN POLYPROPYLEEN-MONOFILAMENTEN VOOR CHIRURGISCH GEBRUIK.

Lees alle aanwijzingen aandachtig door. De niet-naleving van de onderstaande aanwijzingen kan leiden tot een onjuiste werking van het hulpmiddel en/of
verwonding van de patiént. Dit zijn algemene instructies voor het gebruik van niet-oplosbare mesh van polypropyleen-monofilamenten, voor de chirurgische
reparatie van hernia en defecten van de buikwand, en moeten niet gezien worden als volledige verwijzing voor de chirurgische techniek die gebruikt moet
worden voor de behandeling van hernia en defecten van de buikwand. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor chirurgen die een specifieke opleiding
hebben genoten voor de behandeling van de defecten van de buikwand. Afhankelijk van de toegepaste techniek en de anatomische kenmerken van de
patiént, zou de procedure onderhevig kunnen zijn aan wijzigingen.

PATIENTFACTOREN

De chirurg moet gebruik maken van zijn eigen ervaring en goede chirurgische praktijken om te bepalen of de niet-oplosbare mesh van polypropyleen-
monofilamenten, voor de chirurgische reparatie van hernia en defecten van de buikwand, geschikt is voor bepaalde patiénten. Specifieke patiéntfactoren
kunnen van invloed zijn op de wondgenezing, met verhoogd risico op bijwerkingen.

Chirurgische risico’s die niet rechtstreeks verband houden met het gebruik van het product, de werking of de implantatiemethode, moeten begrepen en
beoordeeld worden door een gekwalificeerde chirurg met kennis van de anatomie, de medische behandelingen en de procedures voor de gepaste
behandeling van de specifieke aandoeningen die met dit product behandeld kunnen worden. De arts moet de patiént zorgvuldig en zo nauwkeurig mogelijk
informeren over de mogelijke risico’s en complicaties die voortvioeien uit de implantatie en de toegepaste chirurgische procedure.

De chirurg moet, voor wat betreft de nabehandeling, de patiént informeren over handelingen die vermeden moeten worden en over de mogelijke
voorzorgsmaatregelen die tijdens de normale dagelijkse activiteiten getroffen moeten worden.

De patiént moet onmiddellijk de chirurg raadplegen in geval van koorts, roodheid en/of zwelling van de wond, bloeding en elk ander nieuw symptoom dat zich
na de operatie voordoet.

BESCHRIJVING
Niet-oplosbare mesh van polypropyleen-monofilamenten, voor de chirurgische reparatie van hernia en defecten van de buikwand, met positionering van de
mesh via extraperitoneale benadering.

INDICATIES
Mesh voor de chirurgische reparatie van hernia en defecten van de buikwand; om de toepassing te garanderen, moet het hulpmiddel correct georiénteerd en
gepositioneerd worden.

De prothese mag nooit via intraperitoneale benadering geplaatst worden, in contact met de ingewanden of viscerale structuren.

Basic: mesh voor de chirurgische reparatie van hernia en defecten van de buikwand. Om de toepassing te garanderen, moet het hulpmiddel correct
gepositioneerd worden.

P3: voorgevormde mesh voor de reparatie van primitieve en recidieve hernia inguinalis (liesbreuk). Om de toepassing te garanderen, moet het hulpmiddel
correct georiénteerd en gepositioneerd worden.

T: driedimensionale patch zonder basis voor de reparatie van primitieve en recidieve hernia inguinalis (liesbreuk) en hernia femoralis (dijpeenbreuk). Om de
toepassing te garanderen, moet het hulpmiddel correct georiénteerd en gepositioneerd worden.

TP: platte patch voor de reparatie van primitieve en recidieve hernia inguinalis (liesbreuk) en hernia femoralis (dijbeenbreuk). Om de toepassing te
garanderen, moet het hulpmiddel correct georiénteerd en gepositioneerd worden.

TB: driedimensionale patch met basis voor de reparatie van primitieve en recidieve hernia inguinalis (liesbreuk) en hernia femoralis (dijpeenbreuk). Om de
ing te en, moet het ht i correct georié d en gepositioneerd worden.

PROCEDURE VOOR GEBRUIK
Het gebruik van het hulpmiddel is uitsluitend voorbehouden aan gespecialiseerd medisch personeel dat in het gebruik ervan is opgeleid.
Het product is een implanteerbaar en niet-oplosbaar medisch hulpmiddel dat alleen in operatiekamers gebruikt mag worden.

De afmetingen van de mesh moeten gekozen worden op basis van goede chirurgische praktijken en in verhouding tot de omvang van het defect, van de
mogelijke krimp van de prothese, van de conditie en de aandoening van het gastheerweefsel.

De mesh moet bevestigd worden volgens de procedures vereist door het bevestigingssysteem en volgens goede chirurgische praktijken.

Wanneer het hulpmiddel verwijderd moet worden, moet de chirurg goede klinische en chirurgische praktijken volgen en ervoor zorgen dat de geschikte
procedures voor het waarborgen van de veiligheid van de patiént worden gevolgd.

GEBRUIK EN POSITIONERING
Om het voorziene resultaat te garanderen, is het van fundamenteel belang dat het product correct georiénteerd wordt.
Het oppervlak van de prothese van polypropyleen mesh mag nooit in contact worden geplaatst met de ingewanden of andere viscerale structuren.

CONTRA-INDICATIES
De prothese mag nooit gepositioneerd worden in contact met de ingewanden of de viscerale structuren, aangezien dit kan leiden tot ernstige verklevingen.

Gebruik de mesh niet bij jonge patiénten in de groeifase, zwangere patiénten of die van plan zijn zwanger te worden.
Gebruik niet op geinfecteerd of besmet weefsel.

WAARSCHUWINGEN

- Het gebruik van het hulpmiddel is uitsluitend voorbehouden aan gespecialiseerd medisch personeel dat in het gebruik ervan is opgeleid;

- Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Controleer de verpakking voorafgaand aan het gebruik en verzeker u ervan dat de verpakking intact is;

- De arts en zijn medewerkers moeten het verpakte hulpmiddel visueel controleren om zich ervan te verzekeren dat de steriele barriére niet beschadigd is;
- Gebruik niet in geval van geopende of beschadigde verpakking omdat de steriliteit kan zijn aangetast;

- Gebruik het hulpmiddel niet na de aangegeven vervaldatum;
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- Hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bestemd om eenmaal voor één enkele patiént gebruikt te worden omdat het niet hersteriliseerbaar of herbruikbaar is.
Een herbewerking kan de stabiliteit van de chemische-fysieke-mechanische en biologische kenmerken van het hulpmiddel aantasten;

- Zorg voor de correcte oriéntatie en positionering;

- Plaats de mesh niet in contact met de ingewanden om het optreden van ernstige complicaties te vermijden;

- Mogelijke complicaties verbonden aan het gebruik van de mesh zijn bijvoorbeeld darmobstructie, verklevingen, extrusie, migratie, fistelvorming, recidiviteit,
seromen, hematomen en ontstekingen, infecties;

- In geval van infectie of migratie kan het nodig zijn om de prothese te verwijderen;

- De gebruiker moet de correcte grootte van de prothese in verhouding tot het defect beoordelen, om eventuele terugval te voorkomen;

- Het gebruik van meshes in besmette gebieden kan mogelijk leiden tot fistelvorming en/of extrusie van de prothese.

- Tijdens het inbrengen en de positionering van het hulpmiddel moeten de handelingen voorzichtig worden uitgevoerd om het hulpmiddel niet te beschadigen;
- De patiént moet onmiddellijk de chirurg raadplegen in geval van koorts, roodheid en/of zwelling van de wond, bloeding en elk ander nieuw symptoom dat
zich na de operatie voordoet.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Lees voorafgaand aan het gebruik aandachtig alle aanwijzingen;

- Open de verpakking in de operatieckamer en met geschikte methoden;

- Wanneer de verpakking van de mesh eenmaal is geopend, kan ze niet opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt worden;

- De verpakking moet bewaard worden op een schone en droge plek, uit de buurt van licht- en warmtebronnen;

- Hanteer het hulpmiddel met steriele handschoenen en atraumatische instrumenten;

- Het medische personeel moet handelen volgens goede klinische praktijken en moet de patiént tijdens de nabehandeling informeren over te vermijden acties
en voorzorgsmaatregelen die getroffen moeten worden tijdens de normale dagelijkse activiteiten, zoals bijvoorbeeld absolute rust tijdens de eerste 24 - 48
uur na de operatie;

Na de operatie en gedurende minimaal 30 dagen moet de patiént het heffen van gewichten, inspanningen en sportieve activiteiten waarbij de buikwand wordt

betrokken vermijden. Normale activiteiten mogen hervat worden na controle door en met de toestemming van de arts die de operatie heeft uitgevoerd.

BIJWERKINGEN
De mogelijke bijwerkingen omvatten obstructie, verklevingen, extrusie, migratie, fistelvorming, recidiviteit, seromen, hematomen en ontstekingen, infecties,
recidiviteit van de pathologie. Andere bekende bijwerkingen van chirurgische procedures zijn pijn, bloeden, het falen van de procedure;

Zoals bij alle implantaties, kunnen er zich mogelijk plaatselijke ontstekingen op de plaats van de wond en/of reacties op de vreemde stof voordoen;

Zoals alle vreemde stoffen, kan de polypropyleen-mesh leiden tot een klinische verslechtering van een bestaande infectie; in dergelijke omstandigheden zou
de verwijdering van het hulpmiddel noodzakelijk kunnen zijn.

STERILISATIE
Alle meshes zijn voor eenmalig gebruik en zijn gesteriliseerd met Ethyleenoxide (ETO).
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is.

TRACEERBAARHEID
Elke verpakking bevat identificatie-etiketten voor de traceerbaarheid van het product, zoals voorgeschreven door de huidige regelgeving.

VERWIJDERING
Na gebruik moeten het product en de verpakking verwijderd worden volgens de van kracht zijnde ziekenhuis-, administratieve en/of plaatselijke normen

VERVALDATUM
De geldigheid van het product is vijf jaar.

VOORZIENE NUTTIGE LEVENSDUUR
Voor het functionele gebruik heeft het geimplanteerde hulpmiddel een lange levensduur.

VERPAKKING
De commerciéle verpakking vormt de verhandelbare eenheid; de daarin bevatte producten zijn niet afzonderlijk verkoopbaar.
Eventuele in de verpakking ingesloten vreemde stoffen moeten niet beschouwd worden als bewegend stof.

HET PRODUCT IS LATEX-VRIJ, FTALATEN-VRIJ, NIET-PYROGENISCH.

In geval van een geschil over de interpretatie en/of de afwijking van inhoud, is de Italiaanse tekst bindend.
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ISTRUZIONI PER L'USO

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D’EMPLOI

BEDIENUNGSANLEITUNG

CONSERVARE IN LUOGO
ASCIUTTO

STORE IN A DRY PLACE

CONSERVER DANS UN
LIEU SEC

AN EINEM TROCKENEN
ORT AUFBEWAHREN

NON RIUTILIZZARE

DO NOT REUSE

NE PAS REUTILISER

NICHT
WIEDERVERWENDEN

DATA DI SCADENZA EXPIRY DATE DATE D’EXPIRATION ABLAUFDATUM
CODICE DEL LOTTO BATCH CODE CODE DU LOT LOSNUMMER

DATA DI PRODUZIONE PRODUCTION DATE DATE DE FABRICATION HERSTELLUNGSDATUM
FABBRICANTE MANUFACTURER FABRICANT HERSTELLER
PROTEGGERE DAIRAGGI | KEEP AWAY FROM PROTEGER DES RAYONS VOR SONNENLICHT
SOLARI SUNLIGHT DU SOLEIL SCHUTZEN

LATEX FREE LATEX-FREE SANS LATEX LATEXFREI

NON-PYROGENIC

NON-PYROGENIC

APYROGENIQUE

NICHT PYROGEN

NON USARE SE LA
CONFEZIONE E’

DO NOT USE IF PACKAGE
IS DAMAGED

NE PAS UTILISER SI
L'EMBALLAGE EST

WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST, NICHT

DANNEGGIATA ENDOMMAGE VERWENDEN
ATTENZIONE CAUTION ATTENTION ACHTUNG
STERILIZZATO AD STERILISATION BY MIT ETHYLENOXID

OSSIDO DI ETILENE

ETHYLENE OXIDE

STERILISE A L'OXYDE
D'ETHYLENE

STERILISIERT

CONSULTARE LE

SEE INSTRUCTIONS FOR

CONSULTER LE MODE

KONSULTIEREN SIE DIE

ISTRUZIONI PER L'USO USE D’EMPLOI GEBRAUCHSANWEISUNG
CODICE CODE CODE CODE

MARCATURA CE CE MARKING MARQUAGE CE CE-KENNZEICHNUNG
MADE IN ITALY MADE IN ITALY MADE IN ITALY MADE IN ITALY

NON RISTERILIZZARE

DO NOT RE-STERILISE

NE PAS RESTERILISER

KEIN ZWEITES MAL
STERILISIEREN




INSTRUCCIONES PARA
EL USO

OAHTIEZ XPHZHZ

PT
INSTRUCOES DE
UTILIZAGAO

INSTRUKCJE OBSLUGI

CONSERVAR EN UN
LUGAR SECO

AIATHPEITE TO MPOION
ZE ZHPO MEPOX

CONSERVE NUM LOCAL
SECO

PRZECHOWYWAC W
SUCHYM MIEJSCU

NO REUTILIZAR

MHN TO
EMANAXPHZIMOMOIEITE

NAO REUTILIZE

NIEZDATNY DO
PONOWNEGO UZYCIA

FECHA DE _ .
DA D o HMEPOMHNIA AHZHE DATA DE EXPIRACAO DATA WAZNOSCI
CODIGO DEL LOTE KQAIKOS MAPTIAAT CODIGO DO LOTE KOD PARTII

HMEPOMHNIA .
FECHA DE PRODUCCION | FNEPOMHN DATA DE PRODUGAO DATA PRODUKCJI
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