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V této pribalové informaci je uveden ndvod k pouZiti biiisni zaplaty PROCEED™. Neni to vycerpavajici referencni material k operacni
technice ndprav kyl bifisni stény.

Bfi3ni zaplata PROCEED™ je urcena k poufiti pouze Iékafi, ktefi jsou proskoleni v operacnich vykonech a technikdch potfebnych pfi
napravé kyl a v implantaci syntetickych siték. Vybér sitky je u kazdého pacienta dén fadou faktord, vcetné mimo jiné interni
a chirurgickou anamnézou pacienta, aktudlnim zdravotnim stavem (tj. soubéznymi onemocnénimi), operacni technikou a velikosti
aumisténim kyly. Lékafi se doporuCuje, aby si pred vybérem sitky prostudoval Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci
a nezadoucich reakdi.

POPIS

Brisni zéplata PROCEED™ je prostiedek se vstfebatelnymi a nevstfebatelnymi slozkami. Viscerdlni strana zdplaty, kterd zahrnuje
upeviiovaci pasky (viz obr. 1), se skladd z textilie vyrobené ze vstfebatelné oxidované regenerované celuldzy (ORC), kterd je pfipevnéna
k makroporézni nevstiebatelné sitce upletené z polypropylenovych viéken. Polymer z nebarvenych a barvenych (ftalokyanovou modfi,
barevny index ¢. 74160) polypropylenovych vléken je identicky s materidlem pouzitym v barveném a nebarveném Sicim materidlu
PROLENE™. Polypropylenové sitka je pfipevnéna ke dvéma vstiebatelnym polydioxanonovym féliim. Polydioxanonovy polymer
je identicky s polymerem pouzitym v (polydioxanonovém) Sicim materialu PDS™ Il. Parietdlni strana zéplaty zahrnuje vyztuznou folii
a polohovaci krouzek, které jsou vyrobeny z polydioxanonu. Sitka vyrobena ze vstfebatelnych vlaken z polyglaktinu 910 je pfipevnéna
na vyztuznou folii z polydioxanonového polymeru. Upeviiovaci pasky zéplaty maji usnadnit umisténi a upevnéni prostiedku.
Ke kazdému upeviiovacimu pasku je pfipojeno nevstiebatelné polyesterové Sici vidkno, které umoziiuje zdplatu pfed upevnénim
napnout. Tento polyesterovy polymer je identicky s materidlem pouzitym v chirurgickém Sicim materidlu ETHIBOND™. Vstfebatelna
vrstva z oxidované regenerované celuldzy na visceralni strané sitky je urcena k docasnému oddéleni povrchi tkani a organd béhem
hojeni a tim ke snizeni rizika adheze tkani k sitce.

INDIKACE

Biisni zéplata PROCEED™ je indikovéna k ndpravé kyl brisni stény a defektd biisni stény, u kterych je k dosazeni pozadovaného

chirurgického vysledku nutné pridani zpeviiujiciho materidlu.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

VAROVANI
+ Nedodrzeni pokynd mize mit za nasledek nespravnou funkei prostiedku a mize vést k Gjmé na zdravi. Prostudujte prosim

pedlivé vsechny informace.

Pri aplikaci tohoto prostfedku u pacientd s ristovym potencidlem nebo moznosti expanze tkani (napf. u kojenc, déti nebo
Zen, které mohou otéhotnét) si musi byt chirurg védom, Ze se prostfedek nebude pfi riistu pacienta vyznamné roztahovat.
Tento prostiedek je indikovan k napravé kyl bfisni stény. Neni indikovan ke gynekologickym vykondm. Gynekologické vykony
je nutno provadét s pouzitim prostredk indikovanych pro gynekologické népravy.

Prostedek se nedoporucuje k pouziti v kontaminovaném poli, protoze kontaminace prostredku miize vést k infekdi, ktera
by mohla vyzadovat odstranéni prostredku.

Stejné jako u v3ech implantatt dochdzi i zde k akutni a dlouhodobé odpovédi na cizi téleso. U nékterych pacientti mize tato
odpovéd vést k jednomu nebo vice z nize uvedenych nezadoucich Gcink.
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BiiSni zdplata PROCEED™ obsahuje soucdst z oxidované regenerované celuldzy, kterd by neméla byt pouZita v pfitomnosti
nekontrolovaného nebo aktivniho krvéceni nebo pfi nahromadéni krve v bfini dutiné, protoze to mize zvysit
pravdépodobnost vytvoreni srlistd.

Dbejte, aby béhem manipulace s prostfedkem nedoslo k poskozeni strany ze vstfehatelné oxidované regenerované celulézy,
protoze poskozeni mize zvysit riziko pooperacnich komplikaci véetné sriistd. Pred implantaci zkontrolujte, zda je
prostredek neporuseny.

Strana tvofend oxidovanou regenerovanou celuldzou musi byt orientovana k vnitfnim organim. Dalsi informace naleznete
v bodé Poutiti/Névod k pouZiti.

Nedostatecny presah na kterékoli strané defektu mize zvysit riziko pooperacnich komplikaci véetné recidivy. Pokyny jsou
uvedeny v bodé Pouziti/Navod k poufiti.

Nedostatecna nebo nespravnd fixace miize zvysit riziko pooperacnich komplikaci véetné recidivy. Pokyny jsou uvedeny
v bodé Poutiti/Névod k pouZiti.

Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti tohoto prostiedku (nebo jeho ¢asti) miize vyvolat riziko
znehodnoceni vyrobku a zplsobit zhorSeni jeho funkce nebo zkfizenou kontaminaci, kterd mize vést k infekci nebo k pienosu
krvi prendenych patogent na pacienty a kohokoli pfichdzejiciho do kontaktu s timto prostredkem.

Pred implantaci prostfedek peclivé zkontrolujte. Prostfedek nepouZivejte, je-li poskozeny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Bii$ni zéplatu PROCEED™ nenamadcejte ani nenatahujte.

Bezpecnost a ucinnost predbézné tpravy bisni zdplaty PROCEED™ pomocijinych roztokdi, neZ je fyziologicky roztok
(napf. roztoky urenymi k instilaci do peritonedlni dutiny a/nebo Iéky), nebyly zkoumany.
NEZADOUCI UCINKY
PotencidIni nezadouci tcinky jsou stejné jako reakce bézné se vyskytujici u chirurgicky implantovatelnych materidld vcetné infekce,
zanétu, tvorby seromu, akutni nebo chronické bolesti, pocitu ciziho télesa, hematomu, poskozeni nervii, poranéni mékkych tkani,
tvorby sriistd, piStéli, extruze nebo naruseni sitoviny, nadmérné kontrakce nebo smriténi tkani obklopujicich sitku a selhani sitky /
recidivy kyly.

Pri 16¢hé vyse uvedenych nezddoucich tcinkd mlze byt nezbytnd jedna nebo vice reviznich operaci. Revizni operace nemusi vést
k vymizeni nezddoucich tcinki a miize piedstavovat riziko dalSich nezadoucich ucinkd.

POUZITI / NAVOD K POUZITI

Pro pozadovanou funkei bfisni zaplaty PROCEED™ je rozhodujici spravnd orientace povrchu. Vstfebatelnou vrstvou z oxidované
regenerované celulzy je laminovana pouze viscerdlni strana sitky. Bfisni zaplata PROCEED™ se proto musi umistit vrstvou z oxidované
regenerované celulézy obrécenou smérem k vnitfnim orgdniim. Ped umisténim bfiSni zaplaty PROCEED™ je nutné zastavit aktivni
krvéceni. Pristfihovat Ize pouze upeviiovaci pasky.

Rozméry a umisténi
Kromé upeviiovacich paski se bfisni zdplata PROCEED™ nesmi ofezévat ani pfistfihovat. Pfi napravé bisni kyly nebo kyly v jizvé musi
sitka sahat alespon 3 cm az 5 cm za okraje kylni branky, pokud chirurg nerozhodne, Ze je nutny vétsi presah do zdravé tkané.
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Tésné pred zavedenim namocte zaplatu ze sitoviny do fyziologického roztoku, aby se snadiRjei@gigk b @y ed zathedRratieaction
tkdné béhem zavadéni. Pied zavedenim do defektu zéplatu ze sitoviny prehnéte do pilkruhu, tak aby strana tvofena oxidovanou
regenerovanou celuldzou (s pasky sbalenymi uvnitf) sméfovala ven (viz obr. 2).

Béhem zavédéni dbejte, aby nedoslo ke zkrouceni zdplaty (napf. pfi pouZiti svorek nebo pfi nadmémém prekladani/rolovéni atd.).
Tahem prostiedek dostatecné napnéte, aby se zajistilo tésné dosednuti na bfisni sténu, jak je zobrazeno na obr. 3. Pokud je prostfedek

nutno vyjmout, nesmi se znovu zavadét.

Fixace
Je diilezité presvédcit se hmatem, Ze mezi prostredkem a biisni sténou neni zachycena tkan. Pfipevnéte zéplatu k okrajim defektu

v predni fascii pomoci pasku sitky (obr. 4). Doporucuje se odstfihnout konec pasku nejméné 6,5 mm od mista upevnéni. K upevnéni
zéplaty se doporucuje pouZit nevstfebatelny Sici material.

VLASTNOSTI/ UCINKY

tenké vrstvy fibrozni tkané, kterd miize prordistat do meziprostord sitoviny a spojit tak sitku s okolnimi tkanémi. Vstiebatelné slozky
se vstfebaji v podstaté béhem 238 dni, polypropylenovy materidl se vsak nevstiebavd. Ve studii na zvitatech byla prokdzana
minimaini adheze k visceralnim tkanim.

STERILITA
Tento prostredek byl sterilizovan ozafenim. Neresterilizujte. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

SKLADOVANI

Nevyzaduje zadné zvl&stni skladovaci podminky. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ZP0SOB DODAVANI

Biisni zaplata PROCEED™ se dodava ve sterilnich obalech k jednordzovému pouZiti a je k dispozici v riiznych velikostech.

SLEDOVATELNOST
Ke kazdému baleni je piipojen Stitek sledovatelnosti s uvedenim typu, velikosti, data pouZitelnosti a kddu 3arze prostiedku. Tento
Stitek je nutno pfilepit nebo elektronicky zadat do trvalych zdravotnich zdznami pacienta, aby byl implantovany prostredek jasné

identifikovan.
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
A Upozoméni M Vjrobce [sterie[R]  Sterilizovano radiaci
Mnoistvi Upozoménl’;/Federé_Iniza’kony
Proi £20vé pOUSiti USA dovoluji prodej tohoto
® 1o jednordzove pouiit &m'y prostredku pouze Iékatiim nebo
Katalogové Cislo na lékafsky predpis.
@ Neresterilizujte . Oznaceni CE a dentifikacni islo
Kéd arde c € notifikované osoby. ijrobek
Nepouiiveite, ie-l vyhovuje zakladnim pozadavkim
epouZivejte, je-li . ; 2797 smémice 93/42/EHS
@ obal pokozeny. 2 Datum pouditelnosti o zdravotnickych prostiedcich.
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INDLEDNING

Denne indlaegsseddel er en brugsanvisning for PROCEED™ ventral patch. Det er ikke en detaljeret reference til kirurgisk teknik for
reparation af hernier i abdominalvaeggen.

PROCEED™ ventral patch er kun beregnet til at blive anvendt af leger, der er uddannet i de kirurgiske procedurer og teknikker, der er
pakraevet for reparation af hernier og implantation af syntetiske mesh. Valg af mesh til en given patient er en funktion af adskillige
faktorer, inklusive, men ikke begraenset til, patientens tidligere medicinske og kirurgiske anamnese, nuvarende medicinske tilstand
(dvs. komorbiditeter), kirurgisk teknik og starrelsen og lokaliseringen af herniet. Det tilrades laegen at radfere sig med den medicinske
litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og bivirkninger inden valget af en mesh.

BESKRIVELSE

PROCEED™ ventral patch er en anordning bestaende af resorberbare og ikke-resorberbare komponenter. Den viscerale side af meshen,
inklusive forankringsstropperne (se Figur 1), bestar af et resorberbart oxyderet regenereret cellulose (ORC) stof, der er fastgjort til en
makroporas ikke-resorberbar mesh strikket af polypropylenfilamenter. Polymeren i den ufarvede og farvede polypropylenfiber
(phthalocyaninbla, farveindeksnr. 74160) er identisk med det materiale, der anvendes til farvet/ufarvet PROLENE™ sutur.
Polypropylenmeshen er fastgjort til to resorberbare film af polydioxanon. Polymeren af polydioxanon er identisk med den polymer, der
anvendes i PDS™ 11 (polydioxanon) sutur. Den parietale side af patchen indeholder en forstaerkningsfilm og en positioneringsring
bestaende af polydioxanon. En mesh bestaende af resorberbar polyglactin 910 filamenter er placeret oven pa polydioxanonpolymer-
forsteerkningsfilmen. Patchens forankringsstropper har til formdl at lette placeringen og fikseringen af anordningen. En ikke-resorberbar
polyestersutur er fastgjort til hver forankringsstrop og muligger stramning af patchen for fiksering. Polyesterpolymeren er identisk med
det materiale, der anvendes til ETHIBOND™ sutur. Det resorberbare ORC-lag pa den viscerale side af meshen er beregnet til midlertidigt
at adskille vaevs-/organoverflader under opheling og dermed reducere risikoen for vaevsadhzrence til meshen.

INDIKATIONER
PROCEED™ ventral patch er indiceret til reparation af hernier i abdominalvaeggen og defekter i abdominalvaeggen, som kraever
tilfjelse af et forstaerkende materiale for at opnd det enskede kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
« Huis instruktionerne ikke folges korrekt, kan det medfare ukorrekt funktion af produktet og kan lede til skade. Lzes venligst
al information omhyggeligt.

Hvis dette produkt anvendes pa patienter med potentiale for vaekst eller vevsekspansion (for eksempel spaedbern, barn eller
kvinder, der kan blive gravide), skal kirurgen vaere opmerksom pa, at produktet ikke vil straekke sig serligt meget,
efterhdnden som patienten vokser.

Dette produkt er indiceret til reparation af hernier i abdominalvaeggen og ikke til gynaekologiske indgreb. Gynaekologiske
indgreb skal udfares med produkter, som er indicerede til gynaekologiske reparationer.

Det anbefales, at produktet ikke anvendes i et kontamineret felt, da kontaminering af produktet kan lede til infektion,
der kan krave fiernelse af produktet.

Som ved ethvert implantat vil der opsta en akut og permanent fremmedlegemereaktion. Hos nogle patienter kan denne
reaktion fore til en eller flere af de nedenfor anforte bivirkninger.
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PROCEED™ ventral patch har en ORC-komponent, der ikke bor anvendes, hvis der er ukontrolleret og/eller aktiv bladning,
eller ved tilstedevaerelsen af en intraabdominal blodansamling, da dette kan oge risikoen for adhaerencedannelse.

Der skal udvises forsigtighed, sa den resorberbare ORC-side af produktet ikke beskadiges under handtering, da beskadigelse
kan gge risikoen for postoperative komplikationer, inklusive adharencer. Kontroller, at produktet er intakt far implantation.

ORC-siden skal vaere vendt mod kroppens viscera. Yderligere information findes i afsnittet Anvendelse/Brugsanvisning.

Utilstraekkelig overlapning til alle sider af defekten kan age risikoen for postoperative komplikationer, inklusive recidiv.
Se afsnittet Anvendelse/Brugsanvisning.

Utilstraekkelig eller forkert fiksering kan gge risikoen for postoperative komplikationer, inklusive recidiv. Se afsnittet
Anvendelse/Brugsanvisning.

M ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af produktet (eller dele af produktet) kan skabe en risiko for nedbrydning af
produktet, der kan resultere i svigt af produktet og/eller krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overfarsel af
blodbarne patogener til patienter og andre, der kommer i kontakt med produktet.

Undersag produktet omhyggeligt far implantation. Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

FORHOLDSREGLER
PROCEED™ ventral patch mé ikke laegges i blad eller straekkes.

Sikkerheden og effektiviteten ved forbehandling af PROCEED™ ventral patch med andre oplasninger end fysiologisk saltvand
(f.eks. peritoneale instillater og/eller legemidler) for implantation er ikke blevet undersagt.

BIVIRKNINGER

Potentielle komplikationer er de, der typisk er forbundet med kirurgisk implanterbare materialer, inklusive infektion, inflammation,
seromdannelse, akutte eller kroniske smerter, falelse af fremmedlegeme, hazmatom, nervebeskadigelse, skade pd bladdelsvav,
adhaerencedannelse, fisteldannelse, ekstrusion/erosion, overdreven kontraktion eller indskrumpning af vaevet, der omgiver meshen,
og svigt af meshen/recidiv af heriet.

Et eller flere revisionsindgreb kan blive nadvendige for at behandle de ovenfor naevnte komplikationer. Revisionskirurgi vil muligvis
ikke afhjaelpe bivirkningerne og kan udggre en risiko for yderligere bivirkninger.

ANVENDELSE / BRUGSANVISNING

Det er yderst vigtigt, at PROCEED™ ventral patch vender rigtigt, hvis den skal virke efter hensigten. Kun den viscerale side af meshen
er lamineret med et resorberbart ORC-lag. Derfor skal PROCEED™ ventral patch anlaegges med ORC-laget vendt mod viscera. Aktiv
bladning ber kontrolleres for placering af PROCEED™ ventral patch. Kun fikseringsstropperne kan tilklippes.

Storrelseshestemmelse og anleggelse

PROCEED™ ventral patch md ikke skeeres eller klippes til, med undtagelse af fikseringsstropperne. Ved herniereparation ventralt eller
incisionalt ber meshen straekke sig mindst 3-5 cm ud over herniedefektens margener, medmindre kirurgen bestemmer, at der er
behov for yderligere overlapning pa raskt vaev.

Proceduretrin

Dyp mesh-patchen i fysiologisk saltvand lige for indszetning for at gere brugen lettere og undga vaevsadhaerence under indsztning.
Fold mesh-patchen sammen i en halvcirkel med ORC-siden vendende udad (stropperne foldet ind) til indsatning i defekten.
(se Figur 2).
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i produktet, sa der opnas tilstraekkelig stramning til at sikre, at den placeres taet op ad abdonfRigljesgree sbreyigt| Fidur Phviciatction
er ngdvendigt at fiene anordningen, mé den ikke indsattes igen.

Fiksering

Det er vigtigt at sikre, at der ikke er noget vaev fanget mellem patchen og bugvaeggen. Fiksér patchen pa defektens kanter til anteriore

fascie gennem meshstropperne (Figur 4). Det anbefales, at enden af stroppen klippes af mindst 6,5 mm fra fikseringspunktet.

Det anbefales, at der anvendes ikke-resorberbare suturer til fiksering af patchen.

YDEEVNE / VIRKNINGER

Dyreforseg har vist, at implantation af PROCEED™ ventral patch fremkalder en inflammatorisk reaktion, som stimulerer aflejring af et
tyndt lag fibrast vev, der kan vokse gennem maskerne i meshen og saledes inkorporere meshen i tilstodende vev. De resorberbare
komponenter resorberes stort set i lobet af 238 dage, mens materialet af polypropylen ikke resorberes. Der er pavist minimal visceral
vaevsadhaerence i et dyreforsag.

STERILITET
Produktet er steriliseret med straling. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

OPBEVARING
Ingen sarlige opbevaringsforhold er pakraevet. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

LEVERING
PROCEED™ ventral patch fas i sterile engangspakninger i en raekke forskellige starrelser.

SPORBARHED
En etiket til sporbarhed, der identificerer typen, starrelsen, udlghsdatoen og batchkoden for produktet, er vedlagt hver pakning.
Denne etiket bar pasattes eller elektronisk tilfajes til patientens permanente journal for klart at identificere anordningen, der blev

implanteret.
SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
A Bemaerk M Producent ﬂ Steriliseret ved straling
Mzngde Bemaerk: | henhold til .
® Ma ikke genbruges &omy amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun slges eller
Varenummer ordineres af en lzge.
Ma ikke resteriliseres CE-mzerkning og
Batchkode identifikationsnummer for
bemyndiget organ. Produktet
Ma ikke anvendes, hvis opfylder de vaesentlige krav
@ pakningen er beskadiget. g Anvendes inden 2797 {Direliv 93/42/E0F
om medicinsk udstyr.
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EINLEITUNG

Diese Packungsheilage enthélt die Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung des PROCEED™ Ventral Patch. Sie darf nicht als
umfassender Leitfaden der chirurgischen Technik zur Reparatur von Hernien der Abdominalwand angesehen werden.

PROCEED™ Ventral Patch darf nur von Arzten angewendet werden, die in den chirurgischen Verfahren und Techniken zur Reparatur
von Hernien und in der Implantation von synthetischen Netzen geschult sind. Bei der Auswahl des Netzes fiir den einzelnen Patienten
sind zahlreiche Faktoren zu beriicksichtigen, unter anderem die medizinische und chirurgische Anamnese des Patienten, der jeweilige
gesundheitliche Zustand (d. h. Komorbiditéten), die chirurgische Technik sowie GroBe und Lokalisation der Hernie. Dem Arzt wird
empfohlen, vor der Auswahl eines Netzes die medizinische Fachliteratur beziiglich der mit den beabsichtigten Verfahren verbundenen
Techniken, Komplikationen und Nebenwirkungen heranzuziehen.

BESCHREIBUNG

PROCEED™ Ventral Patch besteht aus resorbierbaren und nicht resorbierbaren Komponenten. Die viszerale Seite des Netzes
einschlieBlich der Fixierungsstreifen (siehe Abbildung 1) besteht aus einem oxidierten, regenerierten Zellulosegewebe (oxidized
regenerated cellulose, ORC), das mit einem nicht resorbierbaren, makropordsen Netz aus Polypropylenfasern verbunden ist.
Das Polymer der ungeférbten und gefarbten (Phthalocyaninblau, Farbindex Nr. 74160) Polypropylen-Faser ist identisch mit dem fiir
gefarbtes/ungeférbtes PROLENE™ Nahtmaterial verwendeten Ausgangsmaterial. Das Polypropylennnetz ist an zwei Folien aus
resorbierbarem Polydioxanon befestigt. Das Polydioxanonpolymer ist identisch mit dem Polymer, das im PDS™ Il (Polydioxanon)
Nahtmaterial verwendet wird. Die parietale Seite des Implantats enthélt eine Verstérkungsfolie und einen Positionierungsring aus
einem Polymer aus Polydioxanon. Auf der Oberfléche der Verstérkungsfolie aus Polydioxanon-Polymer ist ein Netz aus resorbierbaren
Fasern aus Polyglactin 910 aufgebracht. Die Fixierungsstreifen dienen zur Positionierung und Fixierung des Implantats. An jedem
Fixierungsstreifen ist ein nicht resorbierbarer Polyesterfaden befestigt. Damit kann das Implantat vor der Fixierung gespannt werden.
Das Polyester-Polymer ist mit dem Material identisch, das in ETHIBOND™-Nahtmaterial verwendet wird. Der Zweck der resorbierbaren
ORC-Schicht auf der viszeralen Seite des Netzes besteht darin, das Netz wahrend der Wundheilungsphase voriibergehend physisch von
den darunter liegenden Organ- und Gewebeoberfléchen zu trennen, um ein Anhaften von Gewebe am Netz zu reduzieren.

ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)

Das PROCEED™ Ventral Patch kann zur Reparatur von Abdominalwand-Hernien und anderen Abdominalwanddefekten verwendet
werden, die eine Implantation von Verstarkungs- oder Uberbriickungsmaterial erfordern, um das gewiinschte chirurgische Ergebnis
zu erzielen.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
+ Wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt werden, kann dies zu einer Fehlfunktion des Netzes und zu Verletzungen
fiihren. Bitte alle Informationen sorgfaltig lesen.

Falls dieses Produkt zur Behandlung von Patienten verwendet wird, bei denen die Mdglichkeit eines spéteren Wachstums oder
einer Gewebeausdehnung besteht (beispielsweise bei Sauglingen, Kindern oder bei Frauen, die schwanger werden konnen),
sollte der Chirurg beachten, dass sich das Produkt im Laufe des Wachstums des Patienten nicht wesentlich ausdehnen kann.
Dieses Produkt dient der Reparatur von Hernien der Abdominalwand und ist nicht fiir gynakologische Eingriffe geeignet.
Fiir gynakologische Eingriffe miissen Produkte fiir gynakologische Reparaturen verwendet werden.

Es wird empfohlen, das Produkt nicht in einem kontaminierten Arbeitsfeld zu verwenden, da die Kontamination des
Produktes zu einer Infektion fiihren kinnte, die méglicherweise die Entfernung des Netzes erforderlich macht.

10
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Dieses Produkt ist ein permanentes Implantat, welches vollstandig in das Gewebe einwachsen soll. Falls das Produkt in Teilen
oder als Ganzes entfernt werden muss, ist eventuell eine signifikante Dissektion erforderlich.

PROCEED™ Ventral Patch hat eine ORC-Komponente, die nicht bei unkontrollierten und/oder aktiven Blutungen oder bei
intraabdominaler Blutansammlung verwendet werden sollte, da dies die Gefahr von Adhésionen erhdhen konnte.

Es ist darauf zu achten, die resorbierbare ORC-Seite des Produkts wahrend der Handhabung nicht zu beschddigen, da eine
Beschadigung das Risiko fiir postoperative Komplikationen, einschlieBlich fiir ungewollte Adhdsionen, erhdhen kann. Stellen
Sie vor der Implantation sicher, dass das Produkt nicht beschadigt ist.

Die ORC-Seite muss zur Organseite des Korpers zeigen. Weitere Informationen siehe Abschnitt Anwendung/
Gebrauchsanweisung.

Eine unzureichende Uberlappung auf einer oder mehreren Seiten des Defektes kann das Risiko fiir postoperative
Komplikationen, einschlieBlich eines Rezidivs, erhdhen. Siehe hierzu den Abschnitt Anwendung/Gebrauchsanweisung.

Eine unzureichende oder unsachgeméBe Fixierung kann das Risiko fiir postoperative Komplikationen, einschlieBlich eines
Rezidivs, erhdhen. Siehe hierzu den Abschnitt Anwendung/Gebrauchsanweisung.

Nicht emeut sterilisieren/wiederverwenden. Bei Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts)
besteht das Risiko einer Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer
Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch das Blut iibertragenen Erregern bei Patienten
und allen Personen, die damit in Kontakt kommen, fiihren kann.

Das Netz vor der Implantation sorgféltig inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das PROCEED™ Ventral Patch nicht in Fliissigkeit einweichen oder dehnen.

Die Sicherheit und Effektivitét einer Vorbehandlung von PROCEED™ Ventral Patch mit anderen Ldsungen als Kochsalzlosungen
(z. B. Peritonealinstillate und/oder Medikamente), sind bisher nicht untersucht worden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den mdglichen Nebenwirkungen gehdren die typischerweise mit chirurgischem Implantatmaterial verbundenen Reaktionen, wie
Infektion, Entziindung, Serombildung, akute oder chronische Schmerzen, Fremdkérperempfindung, Hamatom, Nervenschddigung,
Weichgewebeverletzung, Verwachsungen, Fistelbildung, Extrusion/Erosion, iiberméaBige Kontraktion oder Schrumpfung des
umliegenden Gewebes sowie Versagen des Netzes/Hernienrezidive.

Zur Behandlung der oben g Nebenwirkungen kénnen eine oder mehrere Revisionsoperationen erforderlich sein. Revisionen
miissen nicht zur Behebung der Nebenwirkungen fiihren und stellen ein zusétzliches Risiko fiir Nebenwirkungen dar.

ANWENDUNG / GEBRAUCHSANWEISUNG

Damit das PROCEED™ Ventral Patch seine beabsichtigte Funktion erfiillt, ist die korrekte Ausrichtung seiner Oberflédchen entscheidend.
Nur die organseitig zu platzierende Seite des Netzes weist eine resorhierbare ORC-Schicht auf. Daher muss die ORC-Schicht des
PROCEED™ Ventral Patch so platziert werden, dass die ORC-Schicht viszeralseitig aufliegt. Akute Blutungen sollten vor dem Einbringen
des PROCEED™ Ventral Patch gestillt werden. Nur die Fixierungsstreifen diirfen gekiirzt werden.

GroBe und Fixierung

Mit Ausnahme der Fixierungsstreifen darf das PROCEED™ Ventral Patch nicht gekiirzt oder zurechtgeschnitten werden. Bei einer
ventralen oder inzisionalen Hernienreparatur sollte das Netz mindestens 3 cm bis 5 cm iiber die Rander des Herniendefekts
hinausreichen, es sei denn, nach chirurgischem Ermessen ist eine zustzliche Uberlappung in gesundes Gewebe erforderlich.

n
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Unmittelbar vor dem Einbringen das Netz in Kochsalzlésung eintauchen, damit es besser hfRibhbiagiss ingyiéh|beifn HRbG@enction
nicht an Gewebe anheftet. Zum Einsetzen in den Defekt das Netzimplantat zu einem Halbkreis mit der ORC-Seite nach auBen falten
(Fixierungsstreifen nach innen geklappt — siehe Abbildung 2).

Wahrend des Einsetzens darf das Netzimplantat nicht geknickt werden (z. B. durch Verwendung von Klemmen oder zu starkes Falten/
Aufrollen usw.). Das Implantat mit geniigend Spannung ziehen, damit es, wie in Abbildung 3 gezeigt, eng an der Abdominalwand
anliegt. Falls es entfernt werden muss, darf das explantierte Implantat nicht ermneut eingesetzt werden.

Fixierung

Es ist wichtig sicherzustellen, dass kein Gewebe zwischen Implantat und Abdominalwand eingeklemmt ist. Das Implantat an den
Randern des Defekts an der vorderen Faszie durch die Fixierungsstreifen fixieren (Abbildung 4). Es wird empfohlen, die Enden des
Fixierungsstreifens mindestens ca. 6,5 mm von der Fixierungsstelle abzuschneiden. Zur Fixierung des Implantats sollte nicht
resorbierbares Nahtmaterial verwendet werden.

WIRKMECHANISMUS

Eine Tierstudie hat gezeigt, dass die Implantation von PROCEED™ Ventral Patch eine entziindliche Reaktion auslost. Eine diinne Lage
fibrdsen Gewebes wachst dann durch die Zwischenrdume des Netzes, wodurch das Netz in das umgebende Gewebe inkorporiert wird.
Die resorbierbaren Bestandteile werden im Wesentlichen innerhalb von 238 Tagen resorbiert, wahrend das Polypropylen-Material
nicht resorbiert wird. In Tierversuchen konnte eine minimale Anhaftung viszeraler Gewebe gezeigt werden.

STERILITAT
Das Netz wurde durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden.

LAGERUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LIEFERFORM
PROCEED™ Ventral Patch ist einzeln steril verpackt in verschiedenen GroBen erhaltlich.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Jede Packung ist mit einem Riickverfolgbarkeitsetikett versehen, das Art, GroBe, Verfallsdatum und Chargenbezeichnung des Produkts
angibt. Dieses Etikett ist an der permanenten Krankenakte des Patienten anzubringen oder auf elektronischem Weg zu erganzen, um das
implantierte Produkt klar zu identifizieren.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Acht M Hersteller Sterilisiert durch Bestrahlung
/I\  Achtung
Achtung: Laut Gesetz darf
Menge oy dises Produktin den USA nur
y i ™
® Nicht zur Wiederverwendung & an Arzte oder auf drztliche
Anordnung verkauft werden.

Katalognummer

CE-Kennzeichnung und
Nicht erneut sterilisieren Kennnummer der Benannten
Chargenbezeichnung c € Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden

2797 Anforderungen der Richtlinie

Bei beschadigter Verpackung .
i Verwendbar bis (Datum, 93/42/EWG des Rates
nicht verwenden. 2 ( ) iiber Medizinprodukte.




— PPE Specification LAB-0012529 | Rev:7 —

Labeling Specification Released: 14 Nov 2019

85606 NKOENBAN N PR OCkED@d IFU CO: 560
Meptka amoppo@rioiun Sidtaén méypatog Release Level: 4. tion
EIZATQrH

Auto To évBeTo ouokevaoiag éxel axediaotei yia va mapdoyel Tig odnyieg xpriong Tou kothlakou eppahwpatoc PROCEED™. Aev amotee
oAokAnpwiEvo 0dnyd avagopdg yia Tn XELPoUpYIKN TEKVIKI) TG amokatdoTaong KnAwv Tou KOINaKoU TOIXWHATOG.

To kothiakd epBahwpa PROCEED™ mpoopiletal yia yprion povo amé 1atpoug ekmaibeupévoug oTiC XEPOUPYIKEC emepBATELC Kal TIC
TEXVIKEC TTOU AMTAITOUVTAL Y1a TNV aMoKATAoTAoN Twv KNAGY Kat TV EpeuTeuon ouvBetikav meypdtwy. H emhoyi Tou miéypatog yia
omolovdrmote acBeviy eivat ouvaptnon moMwv napaydviwy cupmeptapBavopévwy, petalh dAwv, Tou mponyoljevou LaTpIkol Kal
XEPOUPYIKOD 10TOPIKOD ToU aoBevouc, TG Tpéxouaag LaTpIki¢ katdotaong (nhadr, auvvoonpdTnTEC), TG XEPOUPYIKIG TERVIKRAG Kat
Tou peyéBoug kat Te Béong ¢ knAng. Zuviotarat aTov 1aTp6 va oupBouhevetat TV 1aTpikiy BIAoypagia avagopikd pe TIC TEXVIKEC,
TI¢ emmAoKEC Kat Ti¢ avemBupnTee avidpdogig mpiv amd v emhoyr Tou méyparog.

MEPITPAOH

To kothakd epPddwpa PROCEED™ eivar pia S1dtagn e amoppogroiua Kat in amoppo@notpa cuetatikd. H omayyvikr mheupd Tov
epBahaparog, oupmephapBavopévay Twv Ipavtwy kabilwong (deite Ty Ekova 1) amoteheital and éva vpaopa amoppo@RoIung,
ogeldwpévng, avayewnpévng kuttapivng (ORC) mpooaptnpévo o€ éva pakpomopmdeg, un anopporolpo méypa, meypévo and iveg
nohumpomuleviov. To mohupepéc Twy aBagwv Kai Pappévwy wev molumpomudeviou (pmie @Bal ivne, ap. xpwpatikod
deiktn: 74160) €ivar mavopotdtumo e 1o UNKG Tou Xpnatpomoleital yia ta dPagpa/Bappéva pappata PROLENE™. To méypa
molunpontuheviou €ival mpooaptnpévo o€ dUo amoppogrioipes pepBpdvec mohudio§avovng. To mohupepéc T moludioSavovng eival
TiavopoL6TuTo e To moAupiepég Tou ypnotpomoteital oto pdypa PDS™ I (mohudtoavévn). H torywpatiki mheupd Tou epfalapatog
TIEPIEXEL Ha EVIOXUTIKN pepBpdvn kat évav daktuNio TomoBétnong amotehobpeva amd mohudtoavévn. Eva miéypa amotehodpievo amd
ive¢ amoppogrotpng mohuyhaktivng 910 eivar oTepwIEVO TAVW TNV EVIOXUTIKI) pepBpdvn moAupepote moAudtoavovng. Ot ipdvreg
KkaBAwong Tou euBalapatog £xouv oxedlaoTei Mote va Sieukohvouy Ty TomoBétnan kat Ty kabiiAwon e Sidtang. Ze kdbe wdvta
KkaBrAwong éxel mpoaaptnBei éva pn anopporolpo MONVEGTEPIKO pappa, £T01 WOTE va €ival Suvatr n doknon Tong oto eppaiwpa
mpw and v kaBidwon. To moAupepéc moAumpomuleviou €ival mavopoloTUMIO PE To UNIKO TOU XpnolpoTolETal yia T0 pappa
ETHIBOND™. H amoppogratpn otoiBdda ORC ot amhayyvikiy meupd Tou méypatog éxel oxedlaoTei yia Tov Tpoowpivo dlaywpiopo
TWV EMPAVELRV 10TOU/0pyAvou Katd TV ENOUAWON, PELWVOVTAC ETOL TOV KivOuvo MpooKOMNGNE ToU (0ToU 0T0 TAéypa.

ENAEIZEIZ
To kothako euparwpa PROCEED™ evdeikvutal yia TV amokatdetaon Twv KnA@v Tou KOIMaKoD ToIXMHAToC Kat Twv EMEPPATWY Tou
KOINAKOU TOIXWHATOG, TTOU amattody T mpooBikn evioXuTiKo UNIKOU yia T miteuén Tou emBupnToU XEIpoupyIkol amoTeNéopatog.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwot.

NPOEIAOMOIHZEIX
+ Edv dev axolouBroete owotd Tic odnyiec, evdéxetar va mpokAndei eapahpévn Aerroupyia ¢ didtadng kat pmopei va
TpokAnBei Tpaupatiopdc. AlaBdoTe MPOEKTIKA ONEG TIC TANPOYOPIEC.

Edv n diataén auti xpnotponoteitat og aoBeveic oToug omoioug avapévetal GwHaTiki avamuén f eméktacn Twv 10Twv (6mwg
Bpépn, maidid 1y yuvaikeg mou pmopei va piivouv €yKUE), o Xelpoupyodc Ba mpémel va yvwpidet ot n Sidtan dev pmopei va
Slatabei oe onpavtikd Paduo kabag o acbeviic avamtvooetar.

H didtaén avty evdeikvutal yla v amokatdotaon ¢ KAANG KOIMAKOU TOXWHATOC Kal Ol Yia YUVaIKONOYIKEG

emepPaceic. Ovyuvaikohoyikég emepBaocelg Ba mpémel va ektehovvtar ypnotpomotvag Slatddels evdeikvuopeveg yia
YUVALKONOYIKES AMOKATAOTAGEL.



— PPE Specification LAB-0012529 | Rev:7 —

Labeling Specification Released: 14 Nov 2019
8560905 Rrecaed Mepiianbtrich @fEuMaEkledoiE/Uneéio 8161 n polvvon ¢ Sidtagng zvéﬁﬁi\/tﬂ W&OSGO
o Moipwén n omoia mBavov va kataoTroe! anapaitn ™Y agaipeon . Release Level: 4. Production

‘0nwg oupBaivel pe omotodimote epguTevpa, Ba mpokAnBei ofeia kat povipn avtidpaon oe Eévo owpa. Ze pepikolc aodeveic,
1 avtiépaon aut pmopei va 0dnynoel og pia 1} meploooTepeg amd Tic avemBUPNTEC avidpdoeic mov mapatievat mapakdre.

H didtan €ivat éva povipo epgpuTeupa mou givar oxedaopévo €101 WOTE Va EVOWHATWVETAL OTOV LOTO. XTIC TEPITTWOELS KATd
TI omoieg n S1dtagn yperaletar va apatpeBei ev pépet 1y 6uVoNKd, pmopei va anartBel onpavTIKn eKTopr).

To kothiakd epPahwpa PROCEED™ mepiéyel éva arpa amd ORC, to omoio dev Ba mpémet va ypnotponoteitat mapovsia pn
eheyxopevng kau/n evepync aipoppayiag 1 mapousia evokothiakrc GuMoyn¢ aipatog, kabwe auto pmopei va avéioet my
mOavotnTa oYNHATIOHOU GUUPUGEWY.

Oa mpémet va AngBei pépipva woTe va pnv kataotpagei n anoppo@riotun meupd ORC g didtaéng katd To Xelpiopd, emeidn
n BAGPn pmopei va auénoel Tov KivOUVO TWV PETEYXEIPNTIKWV EMTAOKWY, OUPMEPINAUBAVOREVWY TWV OUPQUGEWV.
BeBawwbeite ot n S1dragn eivat dBktn mpwv amo v eugitevon.

H mheupd tn¢ ORC mpémet va eivat mpooavatohopév mpog T MAeupd Twv omdyvwy Tou cwpatog. Ma meploootepeg
m\npogopieg, deite T evotnta Epappoyn/0dnyiec xprong.

H avemapkng emkdluyn oe omotadiimote meupd Tov eNNeippaTog pmopei va auéioet Tov Kivduvo Twv PETEYXEIPNTIKGY
emmhok@v, oupmepiapBavopévng e umotponng. ZupBoueuteite Ty evotnta Epappoyn/08nyieg xprong.

Hav ¢ 1) akatdMnAn kaBrlwon pmopei va avéiaet Tov Kivouvo PETeYXEPNTIK@Y MMAOK®Y cupmepthapBavopévng e

p

unotpor¢. ZupBoudeuteite T evotnta Epappoyn/0dnyiec xprong.

Mnv emavamootelpavete/emavaypnotpomolite. H emavaypnotpomoinon avtg e didtagng (1 pepav autric e didradng)
€ivar duvatd va mpokahéoel kivduvo umoBadpiong Tou mpoidvtog mou pmopei va odnynoet o€ actoxia e Sidtaéng f/kal
Slaotaupovpievn pohvvon, Kat pe T o€Lpd Toug evdéxetat va odnynoouy o oipwén 1 petrddoon apatoyeve Hetadioopevmy

maBoyovwv HIkpoopyaviopwv o€ aoBeveic kat xpriaTeg mou £pxovtal o€ emagn pe T diatadn.

EmBewpnote m Sidtagn mpooekTikd mpv v upuTeuon. Mn xpnatpomoinoete T Sidtagn edv éxet umootei {pud.

MPOOYAAZEIX
Mn Stappéxete kat pnv Teviwvete To Kotiako eppdlwpa PROCEED™.

Dev el pehetnOei n aopdlela kat n amoteAeopaTIKOTTA TG MPOKaTEPYaoiag Tou kohakol epBarwpatog PROCEED™
e GMa Stahpata ektoc Tou Guatohoyikod opou, (.. mepitovaikd evotaldypata, 1j/Kal GUPUAKEVTIKEG aywyéc) TpIv amo
TV eppUTEVON.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Ot duvnuikéc avemBOPNTEC QVTIOPAOEIC €ival eKeiveC IOV €YOUV TUIKI] GUOXETION HE TA XELPOUPYIKWS EMGUTELOIHA UNIKG,
oupmeptapBavopévng e Noipwéng, TG Aeypovg, Tou aXNHATIoHoL oppwHaToS, Tou o&éo 1 xpdviou movou, T aicbnang Eévou
0MPATOC, TOU QHATWHATOC, TG Veuptkng PAAPNG, T BAABNG palak@y Hopiwy, TOU OYXNUATIOHOU OUPQUOEWY, TOU OXNHATIOHOU
auptyyiou, T¢ e§wBnanc/d1appwang, e umepBoAikiic cuvoKi¢ I cuppikvweng Tou 10Tob ou TEPIBAMEL To TAEypa Kal TG aoToyiag
Tou MAéypatog/Tng umoTpom¢ TG KANG.

Mia 1y meploadtepeg xelpoupyikég eneppdoelc avabewypnong HMopEi va eival anapaitnTeq yla TV avTIPETION TwV MpoavapepBelowy
avemBupnTwv avidpdoewv. H xetpoupyikn avabewpnon dev pmopei va emAvoel Tic avemBopnTes avidpaoeic Kat pmopei va amotehéoel
Kivouvo yia emméov avemBUpnTeC avtidpaceic.

EQAPMOTH / OAHTIEL XPHIHX
0 owatdg mpooavatoMopoc g empdvelag Tou kothlakoU ppalapatog PROCEED™ eivat {wTikr¢ onpaciag, mpokelpévou va dpdoel
6omwg mpoopietat. Movo n emhayyviki) mheupd Tou MAéypatog eivar EMoTpwpEVN e pia amoppogprotun otoipada ORC. O¢ ek TolTov,

14
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TomoBémon Tou kothiakov eppahapatoc PROCEED™, 8a mpénet va tebei um éheyxo n evepyni fRicdeamig M dvesay v kBRAyedOCtion
HMOPOUY Vel TIEPIKOTTOUV.

MéyeBo¢ kat TomoBétnon

To kothiakd eppdrwpa PROCEED™ Sev mpémet va komei 1y va mepIKomei, ekTo¢ amd Toug ipdvtes kabilwong. Katd my amokatdotaon g
KotNoKANG 1 petexelpnTikic koilng, To miéypa Ba mpémel va ekeivetat TOUAdyloTov 3 cm €w¢ 5 cm TéPa amd TIC AKPEC TOV
eNeippatog e KiAng, €KToc €dv 0 Xelpoupydc amogasioel 6t yperdleTar mpdadetn emkaluyn mavw o€ Lyt 10T6.

Bripata Stadikaciag

AkpiBa mpwv amé v eoaywyn, epfantiote To epfdlwpa péoa o alatoUyo SiaNupa yia ukohia T Xprion Kat yla TV amoguyn
TpookOMNNG o€ 10T6 katd T Sidpkela T¢ oaywyn¢. Ammaote To epBalwpa méypatog oxnpatiCovac nIKUKNIO pe Ty mevpd Tg
Kkuttapivng ORC va eivat otpappévn mpog Ta £§w (Kat Toug (pavteg Stmuwpiévoug), WoTe va To eloayayete oto éMelppa (Seite Ty
Eikova 2).

Kata  didpketa ¢ e0aywyng, va amo@uyeTe T ouaTPOPN ToU EUBANDPATOC (TT.X., XPNOIHOTOIOVTAC OPIYKTAPES 1} EKTETApEVN
avadimwon/toNypa k\i.). Tparigte T 6idtan wote va emteuyBei emapkiic Tdvuon kat va e§aopahiotei n oixT emkdbion évavel
Tou KothlakoU Tolywpatog, omw¢ katadewkvietat oy Ewdva 3. Edv eival anapaitnto va agaipéoete t didtan, dev Ba mpémel
va eloayBei ek véou.

KaBiAwon

Eivat onpavtiko va BeBaiwBeite ot dev éxet mayideutei 1otd¢ avapesa ot didtan Kat o Kothiakd Toiwpa. KabBnlwote to eypdlwpa ota
dpla Tou eNNeippatog, otny mpdaBia mepitovia péow Twv pdvtwy méypatog (Eikdva 4). Tuvietdral va amokoBeTe To AKpo Tou Pdvta
Toudytotov 6,5 mm ano6 To enpeio kaBiAwong. Na ™y kaBiAwon Tou epPANOHATOC GUVIOTATAL N XPYioN N ATOPPOPHOIHWY PaPATEV.

ANOAOZH / ENEPTEIEX

Mia peNétn o {wa amédei€e 011N eppuTevon Tou Kothakou epfawpatos PROCEED™ mpokalei pAeypovadn avidpaon mou dieyeipel
v evanobeon piag Nemti¢ wmdoug oTolBddag 10Tou, N omoia pmopei va avamtuyBei Slapéoou Twv dlakévwv Tou mAéyparog,
EVOWNATAOVOVTAC £T01 TO MAEYHA 0TOV TTapakeipevo 10To. Ta amoppo@riGIia GUGTATIKA amoppOPEVIAL OUGLAOTIKA EVTOC 238 NuEPWY,
v 0 UAKG oAumporuheviou dev amoppopdrat. Xe pia pehétn o€ {wa éxel emOelyBei pia edyiotn mpookoMnan amayvikol 10To0.

ANOXTEIPQIH
H didtan amootepavetal pe aktvooAnon. Mn emavanootelpivete. Mn xpnotporoleite edv 1) ouokevaoia éxet avolyTei 1y umooTei {puid.

ANOOHKEYZH
Nev amartodvtat 101kEC ouvOIKeC UNagng. Mn xpnotpomoleite petd Ty mapéhevon e npepopnviac Agng.

TPOMOZX AIAGEXHE
To kothiakd epPdhwpa PROCEED™ eivar S1aBéotpo o€ piag xpriong anooTelpwyiéva makéta o€ jiia motkiNia peyeBav.

IXNHAAZIMOTHTA

Mia etikéta tyvnhaopotntag mou mpoadiopidet Tov Tumo, To péyeBog, TV nuepopnvia Anéng Kat Tov kwdikd maptidag Tov mpoidvtog
nephapPaverat oe kaBe makéto. H enkéta auth mpémet va emkoMnBei 1y va mpoateBei nAeKTpOVIKG 0TOV POVIHO LATPIKO paKeAo ToV
a00evoug, WoTe va mpoodiopileTal pe oagprveld To TPOTOV ToU EXel E|PUTEVTEL.
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PTOdULti

4 ction
1 “ Kataokevaotig OUTELp "
A Mpoaoxi Xpion aktvoBohiag
. Mpogoyn: H opoamovdiaky
Moodtta vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilet
® Mnv enavaypnotponoteite TV MANON TG GUOKEVAC QUTHG
&only J6vo o€ emayyehyartia vyeiag mou
, , KaTEEL vopIyn adela iy katomy
ApiBuog katahoyou evtoN enayyehatia uyeiag ou
Katéxel vopIpn adeia.
Mnv enavanootelpwvete
Kwdikog mapridag Tripavon CE kat apiBpog
avayvepIong Tou KoWomolnpiévoy
opyaviopov. To mpoiov mnpoi Tig
Mn xpnotpomoteite 0UOLSEIC anarTioelg g odnyiag
@ €dv n ouokevaoia éxet g Huepopnvia Mjéng 2797 93/42/EOK mepi tatpotexvohoyikv
unootei {npua. TIpOTOVTWY.
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INTRODUCTION

This package insert is designed to provide instructions for use of PROCEED™ Ventral Patch. It is not a comprehensive reference to
surgical technique for repair of abdominal wall hernias.

PROCEED™ Ventral Patch is intended for use only by physicians who are trained in the surgical procedures and techniques required for
hernia repairs and the implantation of synthetic meshes. The selection of mesh for any given patient is a function of numerous factors
including, but not limited to, the patient's past medical and surgical history, current medical condition (i.e., comorbidities), surgical
technique, and size and location of the hernia. The physician is advised to consult the medical literature regarding techniques,
complications, and adverse reactions before selecting a mesh.

DESCRIPTION

PROCEED™ Ventral Patch is a device with absorbable and nonabsorbable components. The visceral side of the patch including the
anchoring straps (see Figure 1) is comprised of an absorbable oxidized regenerated cellulose (ORC) fabric attached to a macroporous
nonabsorbable mesh knitted from polypropylene filaments. The polymer of the undyed and dyed (phthalocyanine blue, Color Index
No. 74160) polypropylene fiber is identical to the material used for dyed/undyed PROLENE™ Suture. The polypropylene mesh is
attached to two absorbable polydi 1e films. The polydi polymer is identical to the polymer used in PDS™ Il
(polydioxanone) Suture. The parietal side of the patch contains a reinforcement film and a positioning ring composed of
polydioxanone. A mesh composed of absorbable polyglactin 910 filaments is attached on top of the polydioxanone polymer
reinforcement film. The anchoring straps of the patch are designed to facilitate placement and fixation of the device. A nonabsorbable
polyester suture is attached to each anchoring strap, enabling tension to be placed on the patch prior to fixation. The polyester
polymer is identical to the material used in ETHIBOND™ Suture. The absorbable ORC layer on the visceral side of the mesh is designed
to temporarily separate tissue/organ surfaces during healing thereby reducing the risk of tissue attachment to the mesh.

INDICATIONS
PROCEED™ Ventral Patch is indicated for the repair of abdominal wall hernias and abdominal wall deficiencies that require the
addition of a reinforcing material to obtain the desired surgical result.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
«Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the device and could lead to injury. Please read
all information carefully.

- If this device is used in patients with the potential for growth or tissue expansion (such as infants, children, or women who
may become pregnant), the surgeon should be aware that the device will not stretch significantly as the patient grows.

« This device is indicated for abdominal wall hernia repair and not for gynecologic procedures. Gynecologic procedures should
be performed using devices indicated for gynecologic repairs.

«  Itis recommended that the device not be used in a contaminated field, as contamination of the device may lead to infection
that may require removal of the device.

- Aswith any implant, an acute and permanent foreign body response will occur. In some patients, this response can result in
one or more of the adverse reactions listed below.

- This device is a permanent implant that is designed to integrate into the tissue. In cases in which the device needs to be
removed, in part or in whole, significant dissection may be required.

17
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- (are should be taken not to damage the absorbable ORC side of the device during handling as damage may increase the risk
of postsurgical complications, including adhesions. Ensure that the device is intact prior to implantation.

« The ORC side must be oriented toward the viscera of the body. For further information see the Application/Instructions for
Use section.

- Insufficient overlap on any side of the defect may increase the risk of postoperative complications including recurrence.
Consult Application/Instructions for Use section.

«Insufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative complications, including recurrence. Consult
Application/Instructions for Use section.

« Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of product degradation, which may
result in device failure and/or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens
to patients and anyone coming in contact with the device.

« Inspect the device carefully before implantation. Do not use the device if it is damaged.

PRECAUTIONS
« Do not soak or stretch the PROCEED™ Ventral Patch.

« The safety and effectiveness of pre-treating PROCEED™ Ventral Patch with solutions other than saline (e.g., peritoneal
instillates, and/or medications) prior to implantation have not been studied.

ADVERSE REACTIONS

Potential adverse reactions are those typically associated with surgically implantable materials, including infection, inflammation,
seroma formation, acute or chronic pain, foreign body sensation, hematoma, nerve damage, soft tissue injury, adhesion formation, fistula
formation, extrusion/erosion, excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, and mesh failure/hernia recurrence.

One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned adverse reactions. Revision surgery may not resolve
the adverse reactions and may pose a risk of additional adverse reactions.

APPLICATION / INSTRUCTIONS FOR USE

Correct surface orientation is critical for PROCEED™ Ventral Patch to function as intended. Only the visceral side of the mesh is
laminated with an absorbable ORC layer. Therefore, the PROCEED™ Ventral Patch must be placed with ORC layer facing the viscera.
Active bleeding should be controlled prior to placement of PROCEED™ Ventral Patch. Only the fixation straps can be trimmed.

Sizing and Placement

PROCEED™ Ventral Patch should not be cut or trimmed except for the fixation straps. In ventral or incisional hernia repair, the mesh
should extend at least 3 to 5 cm beyond the margins of the hernia defect, unless the surgeon decides that additional overlap onto
healthy tissue is needed.

Procedure steps
Just prior to insertion, dip mesh patch in saline for ease of use and to avoid attachment of tissue during insertion. Fold the mesh patch
into a semi-circle with the ORC side facing outward (straps folded in) for insertion into the defect (see Figure 2).

During insertion, be certain to avoid kinking the patch (e.g., by using clamps or extensive folding/rolling etc.). Pull the device with
sufficient tension to ensure tight seating against the abdominal wall as demonstrated in Figure 3. If it is necessary to remove the
device, it should not be reinserted.
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Itis important to ensure that no tissue is trapped between the device and the abdominal wafR Efeeepdtd vwahe darfRsotbection
defect at the anterior fascia through the mesh straps (Figure 4). It is recommended that the end of the strap is cut off at least 6.5 mm
(1/4 inch) from the fixation point. It is recommended that nonabsorbable sutures be used to fixate the patch.

PERFORMANCE / ACTIONS

An animal study showed that implantation of PROCEED™ Ventral Patch elicits an inflammatory reaction that stimulates the deposition
of a thin fibrous layer of tissue which can grow through the interstices of the mesh, thus incorporating the mesh into adjacent tissue.
The absorbable components are essentially absorbed within 238 days, whereas the polypropylene material is not absorbed. Minimal
visceral tissue attachment has been demonstrated in an animal study.

STERILITY
The device is sterilized by irradiation. Do not resterilize. Do not use if the package is opened or damaged.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED
PROCEED™ Ventral Patch is available in single-use, sterile packets in a variety of sizes.

TRACEABILITY
A traceability label that identifies the type, size, expiry date and batch code of the device is included in every package. This label
should be affixed or electronically added to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device that was implanted.

SYMBOLS USED ON LABELING
A Caution M Manufacturer Sterilized using irradiation

. Caution: Federal (U.S.A.) law
® Do not reuse Quantity &omy restricts this device to sale by

or on the order of a licensed

healthcare practitioner.
Catalogue number P

@ Do not resterilize CE-mark and Identification
Batch code number of Notified Body. The
product meets the essential
Do not use if package requirements of Medical Device
@ is damaged. g Use-by date 2797 Directive 93/42/EEC.
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INTRODUCCION

Este prospecto se ha disefiado para proporcionar instrucciones de uso del parche ventral PROCEED™. No se trata de una referencia
completa de la técnica quirtirgica para la reparacion de hernias de la pared abdominal.

Solo deben utilizar el parche ventral PROCEED™ los médicos que hayan recibido formacidn en los procedimientos y técnicas quirtirgicos
necesarios para las reparaciones de hernias e implantacion de mallas sintéticas. La seleccion de la malla para cualquier paciente
concreto depende de numerosos factores, como por ejemplo, entre otros, los antecedentes médicos y quirdrgicos del paciente,
el estado médico actual (es decir, comorbilidades), la técnica quirdrgica y el tamaiio y la ubicacion de la hernia. Se recomienda al
médico que revise la bibliografia médica sobre técnicas, complicaciones y reacciones adversas antes de seleccionar una malla.

DESCRIPCION

El parche ventral PROCEED™ es un dispositivo fabricado con componentes absorbibles y no absorbibles. El lado visceral del parche, que
incluye las tiras de anclaje (ver Figura 1), estd constituido por una tela de celulosa regenerada oxidada (CRO) absorbible, unida a una
malla macroporosa no absorbible tejida a partir de filamentos de polipropileno. El polimero de la fibra de polipropileno no teida
y tefiida (azul de ftalocianina, indice de color n.° 74160) es idéntico al material utilizado para la sutura PROLENE™ tefiida/no tefida.
La malla de polipropileno esta unida a dos capas absorbibles de polidioxanona. El polimero de polidioxanona es idéntico al polimero
utilizado en la sutura PDS™ Il (polidioxanona). El lado parietal del parche contiene una pelicula de refuerzo y un anillo de
posicionamiento elaborados con polidioxanona. Una malla compuesta de filamentos absorbibles de poliglactina 910 estd superpuesta
ala capa de refuerzo de polimero de polidioxanona. Las tiras de anclaje del parche estan disefiadas para facilitar la colocacion y fijacién
del dispositivo. Cada tira de anclaje viene con una sutura de poliéster no absorbible, lo cual permite tensar el parche antes de fijarlo.
El polimero de poliéster es idéntico al material empleado para la sutura ETHIBOND™. La capa de CRO absorbible del lado visceral de la
malla se ha disefiado para separar temporalmente el tejido y las superficies de los 6rganos durante la cicatrizacion, reduciendo por
tanto el riesgo de adherencia del tejido a la malla.

INDICACIONES
El parche ventral PROCEED™ estd indicado para la reparacién de hernias de la pared abdominal y deficiencias de la pared abdominal
que requieran la incorporacion de un material de refuerzo para obtener los resultados quirtirgicos deseados.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS
+ Sino se siguen adecuadamente las instrucciones, el dispositivo podria funcionar de manera incorrecta y provocar lesiones.
Por favor, lea con atencion toda la informacion.

« Sieste dispositivo se usa en pacientes con potencial de crecimiento o de expansion de tejidos (por ejemplo, bebés, nifios
omujeres que puedan quedarse embarazadas), el cirujano deberd tener en cuenta que el dispositivo no se estirara
significativamente conforme crezca el paciente.

« Este dispositivo estd indicado para la reparacion de hernias de la pared abdominal y no para procedimientos ginecolégicos.
Los procedimientos ginecoldgicos deberan realizarse mediante dispositivos indicados para las reparaciones ginecoldgicas.

« Serecomienda no utilizar el dispositivo en un campo contaminado, ya que la contaminacion del dispositivo puede provocar
infecciones que pueden exigir la retirada del dispositivo.

« Como con cualquier implante, se producird una respuesta al cuerpo extrafio aguda y permanente. En algunos pacientes, esta
respuesta puede provocar una o mds de las reacciones adversas indicadas mas adelante.
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necesario retirar el dispositivo, total o parcialmente, puede ser necesaria una diseccRertweaiete evel: 4. Production
«  Elparche ventral PROCEED™ tiene un componente de CRO, que no debe utilizarse en presencia de sangrado no controlado y/o

activo o en presencia de acumulacion de sangre intraabdominal, ya que estos pueden aumentar las probabilidades de
formacion de adherencias.

« Deberd tenerse cuidado de no dafiar el lado de CRO absorhible del dispositivo durante la manipulacion, ya que los dafios
pueden aumentar el riesgo de complicaciones posquirdrgicas, incluidas las adherencias. Asegurese de que el dispositivo estd
intacto antes de su implantacién.

« Ellado de CRO debe orientarse hacia las visceras del organismo. Para mas informacién consulte la seccion de Aplicacion/
Instrucciones de uso.

+ El solapamiento insuficiente en cualquier lado del defecto puede aumentar el riesgo de complicaciones posoperatorias,
incluida la recidiva. Consulte la seccion Aplicacion/Instrucciones de uso.

« La fijacion insuficiente o inadecuada puede aumentar el riesgo de complicaciones posoperatorias, incluida la recidiva.
Consulte la seccién Aplicacién/Instrucciones de uso.

« No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede crear un riesgo de degradacion del
producto, lo que puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones
o transmision de patdgenos sanguineos a pacientes y a cualquier persona que entre en contacto con el dispositivo.

«  Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes de su implantacién. No use el dispositivo si esta dafiado.

PRECAUCIONES
« No humedezca ni estire el parche ventral PROCEED™.

+ No se han estudiado la sequridad y la eficacia del tratamiento previo del parche ventral PROCEED™ con soluciones distintas
de la salina (por ejemplo, instilados peritoneales y/o medicamentos) antes de la implantacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas son aquellas tipicamente asociadas a los materiales implantables quirdrgicamente como infeccion,
inflamacion, formacion de seromas, dolor agudo o cronico, sensacion de cuerpo extrafio, hematomas, lesiones nerviosas, lesiones en
los tejidos blandos, formacion de adherencias, formacién de fistulas, extrusion/erosion, contraccion o encogimiento excesivos del
tejido que rodea la malla y fallo de la malla/recurrencia de la hernia.

Pueden ser necesarias una o mds intervenciones quirdrgicas de revision para tratar las reacciones adversas mencionadas
anteriormente. Es posible que la cirugia de revision no resuelva la reaccion adversa y puede suponer un riesgo de otras reacciones
adversas adicionales.

APLICACION / INSTRUCCIONES DE USO

Es fundamental la orientacion correcta de la superficie del parche ventral PROCEED™ para que funcione como es debido. Solo el lado
visceral de la malla esta laminado con una capa de CRO absorbible. Por lo tanto, el parche ventral PROCEED™ debe colocarse con la
capa de CRO hacia las visceras. El sangrado activo debe controlarse antes de colocar el parche ventral PROCEED™. Unicamente pueden
recortarse las tiras de anclaje.

Determinacion del tamaiio y colocacion

No debe cortarse ni recortarse el parche ventral PROCEED™ con excepcidn de las tiras de anclaje. En la reparacion de hernias ventrales
o incisionales la malla deberia extenderse al menos entre 3 cmy 5 cm mds all de los margenes del defecto herniario, a menos que el
cirujano decida que sea necesario un solapamiento adicional sobre el tejido sano.

21



— PPE Specification LAB-0012529 | Rev:7 —
Labeling Specification Released: 14 Nov 2019
856046k fiperediniartiral Patch CE Marked IFU CO0: 100750560

Justo antes de la insercin, sumerja el parche de malla en solucion salina para facilitar su uso @@ Bedhegver al &jide dmaltrction
la colocacidn. Doble el parche de malla en forma de semicirculo con el lado de CRO hacia afuera (con las tiras dobladas hacia adentro)
para insertarlo en el defecto (ver Figura 2).

Durante la insercion, asegurese de evitar retorcer el parche (por ejemplo, cuando se usan pinzas o debido al doblado o enrollamiento
intensivo, etc.). Tire del dispositivo con la suficiente fuerza para asegurar que quede fuertemente apretado contra la pared abdominal,
como se muestra en la Figura 3. Si es necesario extraer el dispositivo, no debe volver a insertarse.

Fijacion

Es importante asegurarse de que no quede tejido atrapado entre el dispositivo y la pared abdominal. Fije el parche a los bordes del
defecto en la fascia anterior a través de las tiras de malla (Figura 4). Se recomienda recortar el extremo de la tira como minimo a
6,5 mm del punto de fijacion. Se recomienda utilizar suturas no absorbibles para fijar el parche.

RENDIMIENTO / ACCIONES

Un estudio en animales mostr6 que el parche ventral PROCEED™ provoca una reaccién inflamatoria que estimula el depdsito de una
delgada capa fibrosa de tejido que puede crecer a través de los intersticios de la malla, incorporando asi la malla al tejido adyacente.
Los componentes absorbibles se absorben esencialmente en un plazo de 238 dias, mientras que el material de polipropileno no se
absorbe. Se ha demostrado una adherencia minima al tejido visceral en un estudio con animales.

ESTERILIDAD

El dispositivo se ha esterilizado mediante irradiacion. No reesterilizar. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

CONSERVACION
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION
El parche ventral PROCEED™ esta disponible en distintos tamafios en envases estériles de un solo uso.

TRAZABILIDAD

(ada envase incluye una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo, el tamafio, la fecha de caducidad y el cddigo de lote del
dispositivo. Esta etiqueta debe pegarse a la historia clinica permanente del paciente o a sus registros en formato electronico para
identificar claramente el producto implantado.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LA ETIQUETA
Esterilizad
& Atencion M Fabricant n n:efirilallftae iorvadiacién

Atencion: la ley federal de los
EE.UU. solo autoriza la venta de

@ No reutilizar Cantidade B(only este dispositivo a través de un

profesional de la salud
Namero de catalogo

autorizado o bajo receta médica.
No reesterilizar Marca CE + nimero de

. identificacion del organismo
(odigo de lote c E notificado. Este producto
) cumple los requisitos esenciales
@ No usar si el envase 2797 e a Directiva de Productos
estd dafiado. 2 Usar antes de Sanitarios 93/42/CEE.
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JOHDANTO

Tassa pakkausselosteessa annetaan PROCEED™-ventraaliverkon kdyttoohjeet. Se ei ole kattava viite vatsanpeitteiden tyrien
korjausleikkaustekniikkaa varten.

PROCEED™-ventraaliverkko on tarkoitettu vain niiden ladkdreiden kéyttodn, joilla on tyrien korjausleikkauksia ja korjaustekniikoita ja
synteettisten verkkojen implantointia koskeva koulutus. Verkon valinta tietylle potilaalle riippuu monista tekijoistd, kuten mm.
potilaan anamneesista ja leikkaushistoriasta, nykyisestd terveydentilasta (ts. samanaikaisista sairauksista), leikkausmenetelmésta
seka tyrdn koosta ja sijainnista. Ladkdreitd neuvotaan perehtymaén ladketieteelliseen kirjallisuuteen menetelmien, komplikaatioiden
ja haittavaikutusten osalta ennen verkon valitsemista.

KUVAUS

PROCEED™-ventraaliverkko on laite, jossa on resorboituvia ja resorboitumattomia osia. Sisdelinten pintaa vasten oleva verkon puoli ja
kiinnityshihnat (kuva 1) koostuvat resorboituvasta, hapetetusta regeneroidusta selluloosamateriaalista (ORC), joka on kiinnitetty
resorboitumattomaan, makrohuokoiseen polypropyleenisaikeistd neulottuun verkkoon. Sekd vérjamattomén ettd varjatyn
(ftalosyaaniininsininen, vari-indeksinro 74160) polypropyleenikuidun polymeeri on sama kuin varjityssd ja vérjadméttomassa
PROLENE™-ommelaineessa kdytetty materiaali. Polypropyleeniverkko on kiinnitetty kahteen resorboituvaan polydioksanonikalvoon.
Polydioksanonipolymeeri on sama kuin PDS™ Il (polydioksanoni) -ommelaineessa kdytetty polymeeri. Verkon parietaalipuolella
on tukikalvo ja asetusrengas, jotka koostuvat polydioksanonista. Polydioksanonipolymeerista valmistetun tukikalvon péélle on
kiinnitetty resorboituvista polyglaktiini 910 -séikeista koostuva verkko. Verkon kiinnityshihnat on tarkoitettu avustamaan verkon
sijoittamisessa ja kiinnittamisessa. Kumpaankin kiinnityshihnaan on kiinnitetty resorboitumaton polyesteriommellanka. Lankojen
avulla verkkoa voidaan kiristdd ennen sen kiinnittamista. Samaa polyesteripolymeeria kéytetdén myds ETHIBOND™-ommelaineessa.
Resorboituva ORC-kerros, joka on sisdelinten pintaa vasten olevalla verkon puolella, on tarkoitettu erottamaan kudoksen/elimen
pinnat véliaikaisesti paranemisen aikana ja vahentamaan siten kudosten tarttumisriskia verkkoon.

KAYTTOAIHEET
PROCEED™-ventraaliverkko on tarkoitettu vatsanpeitteiden tyrien ja sellaisten vatsanpeitteiden defektien korjaamiseen, jotka
edellyttavat vahvistusmateriaalin kéyttoa halutun kirurgisen tuloksen saavuttamiseksi.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET
« Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, se voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan ja aiheuttaa vamman. Lue kaikki
tiedot huolella.

« Jos tatd laitetta kdytetadn potilailla, jotka ovat kasvuidssa tai joiden kudokset voivat laajentua (esim. pikkulapset, lapset tai
mahdollisesti raskaaksi tulevat naiset), kirurgin on otettava huomioon, ettd laite ei jousta merkittévasti potilaan kasvaessa.

« Tdmd laite on tarkoitettu vatsanpeitteiden tyran korjauksiin, ei gynekologisiin toimenpiteisiin. Gynekologisissa toimenpiteissa
on kéytettava gynekologisiin korjaustoimenpiteisiin tarkoitettuja laitteita.

« On suositeltavaa, ettd laitetta ei kdytetd kontaminoituneella alueella, sillé laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa
infektioon, joka voi edellyttdd laitteen poistamista.

« Kuten kaikkien implanttien kyseessa ollen, akuuttia ja pysyvéa vierasesinevastetta esiintyy. Joillakin potilailla timé vaste voi
johtaa yhteen tai useampaan haittavaikutukseen, jotka on lueteltu seuraavassa.
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+ PROCEED™-ventraaliverkossa on ORC-kerros, jota ei saa kayttaa hallitsemattoman Ja/ta| aktiivisen verenvuodon tai
vatsansisdisten verikertymien esiintyessd, koska se voi kasvattaa kiinnikkeiden muod hdollisuutta

« On huolehdittava siitd, ettd laitteen resorboituvaa ORC-puolta ei vaurioiteta kdsittelyn aikana, silld vauriot voivat lisdtd
leikkauksenjalkeisten komplikaatioiden, kuten kiinnikkeiden syntymisen, vaaraa. Varmista laitteen eheys ennen
implantointia.

« Verkon ORC-puoli on asetettava sisdelinten pintaa vasten. Lisétietoja on osassa Kayttaminen/Kayttdohjeet.

«Jos padllekkdisyys milld tahansa defektin sivulla ei ole riittavd, leikkauksenjélkeisten komplikaatioiden, kuten tyrdn
uusiutumisen, vaara voi kasvaa. Lisatietoja on osassa Kayttaminen/Kayttoohjeet.

« Riittdmatdn tai virheellinen kiinnittyminen voi listd leikkauksenjalkeisten komplikaatioiden, kuten tyrédn uusiutumisen,
vaaraa. Lisatietoja on osassa Kayttdminen/Kayttoohjeet.

« Fisaa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttad uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen osien) uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa
tuotteen haurastumisen, mistd voi seurata laitteen toimintahairié ja/tai epapuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen.
Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen ja kaikkiin
laitteen kanssa kosketuksissa oleviin henkildihin.

« Tarkasta laite huolella ennen implantointia. i saa kdyttad, jos laite on vaurioitunut.

VAROTOIMET
+ PROCEED™-ventraaliverkkoa ei saa liottaa eiké venyttda.

«+ PROCEED™-ventraaliverkon esikdsittelyn turvallisuutta ja tehokkuutta muilla liuoksilla kuin suolaliuoksella (esim.
peritoneaaliset instillaatiovalmisteet ja/tai Idakkeet) ennen implantointia ei ole tutkittu.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdolliset haittavaikutukset ovat kirurgisiin implantoitaviin materiaaleihin tyypillisesti liittyvid haittavaikutuksia, kuten infektio,
tulehdus, serooman muodostuminen, akuutti tai krooninen kipu, vierasesineen tunne, hematooma, hermovaurio, pehmytkudosvaurio,
kiinnikkeen muodostuminen, fistelin muodostuminen, ekstruusio/eroosio, verkkoa ympérdivan kudoksen liiallinen supistuminen tai
kutistuminen seké verkon toimintahdiri/tyrén uusiutuminen.

Edelld mainittujen haittavaikutusten hoitoon saatetaan tarvita yhta tai useampaa uusintaleikkausta. Uusintaleikkaus ei ehkd poista
haittavaikutuksia, ja voi altistaa muille haittavaikutuksille.

KAYTTAMINEN / KAYTTOOHJEET

PROCEED™-ventraaliverkon kiinnittdminen oikein péin on erittdin térkeda sen kdyttoaiheen mukaisen toiminnan kannalta. Vain
verkon sisdelinten pintaa vasten asetettava puoli on laminoitu resorboituvalla ORC-kerroksella. Tasta syystd PROCEED™-ventraaliverkko
on sijoitettava siten, ettd ORC-kerros on sisdelinten pintaa vasten. Aktiivinen verenvuoto on tyrehdytettédvé ennen PROCEED™-
ventraaliverkon sijoittamista. Vain kiinnityshihnoja saa leikata.

Koon maarittaminen ja sijoittaminen

PROCEED™-ventraaliverkkoa ei saa leikata tai muotoilla. Vain kiinnityshihnoja saa leikata. Vatsa- tai arpityran korjauksessa verkon on
ulotuttava vahintdan 3 cm - 5 cm tyrédefektin reunojen ylitse, ellei kirurgin harkinnan mukaan tarvita enemman pééllekkdisyyttd
terveen kudoksen kanssa.
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Kastele verkko suolaliuokseen juuri ennen sisaanvientia. Tama helpottaa verkon kasittelyaFoceid s kimiomidd fedagenction
sisaanviennin aikana. Taita verkko puoliympyrdn muotoon siten, etta ORC-puoli on ulospain (hihnat taitoksen sisélla), ennen kuin viet
verkon defektiin (kuva 2).

Varmista sisa@nviennin aikana, ettei verkko padse kiertymaan (esim. kayttamalld puristimia tai taittamalla/rullaamalla verkkoa liikaa

jne.). Kirista verkkoa riittavasti vetamalld ja varmista, ettd se on kunnolla vatsanseindmad vasten kuvan 3 osoittamalla tavalla. Jos
verkko on poistettava, sitd ei saa asettaa uudestaan paikalleen.

Kiinnitys

On térkedd varmistaa, ettei kudosta ole juuttunut verkon ja vatsanseingman valiin. Kiinnita verkko defektin reunoihin anterioriseen
sidekudoskalvoon verkon kiinnityshihnojen Iapi (kuva 4). Suosittelemme, etta hihnan péa leikataan véhintaan noin 6,5 mm:n paastd
kiinnityskohdasta. Suosittelemme resorboitumattoman ommelaineen kdyttdd verkon kiinnittamiseen.

TOIMINTA / TOIMENPITEET

Eldinkokeessa on osoitettu, ettd PROCEED™-ventraaliverkon implantointi aiheuttaa tulehdusreaktion, joka edistéd ohuen,
verkonsilmien I&pi kasvavan sidekudoskerroksen muodostumista ja kiinnittad verkon téten ympardivéan kudokseen. Resorboituvat
osat ovat oleellisesti resorboituneet 238 pdivan kuluessa, kun taas polypropyleenimateriaali ei resorboidu. Eldinkokeessa on osoitettu,
ettd kiinnittyminen sisdelinten kudokseen on vahista.

STERIILIYS
Laite on steriloitu sadettamalld. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

SAILYTYS
Erityisid sailytysolosuhteita ei ole. Ei saa kayttaa viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA
PROCEED™-ventraaliverkkoa on saatavana eri kokoisina kertakdyttoisiss, steriileissé pakkauksissa.

JALIITETTAVYYS
Jokaisessa pakkauksessa on jaljitettavyystarra, jossa tunnistetaan laitteen tyyppi, koko, viimeinen kayttdpdiva ja erdkoodi. Timé tarra
on kiinnitettava tai lisattava sahkdisesti potilaan pysyvaan potilaskertomukseen, jotta implantoitu laite tunnistetaan selkedsti.

PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

& Huomio M Valmistaj ﬂ Steriloitu sadettamalla
. Huomio: Yhdysvaltain
aTY]
® Fi saa kiytta uudelleen Lukumaara liittovaltion lain mukaan timéan
& " laitteen saa myyda ainoastaan
"W valtuutetun terveydenhoitoalan
Tuotenumero ammatinharjoittajan toimesta
tai maardyksestd.
@ Ei saa steriloida uudelleen y
iy CE-merkinta ja ilmoitetun
Erdkoodi laitoksen tunnusnumero. Tuote
Fisaa kit jos palkaus noudattaa laakinnallisista
i saa kdyttad, j u s 2797 laitteista annetun direktiivin
@ on vaurioitunut. 2 Viimeinen kiyttpéiva 93/42/ETY saannoksid.

25



— PPE Specification LAB-0012529 | Rev:7 —

Labeling Specification Released: 14 Nov 2019

856PAPdIVERT RALIFREEERIE Marked IFU CO: 560
Dispositif en treillis partiellement résorbable Release Level: 4. tion
INTRODUCTION

Cette notice est destinée a fournir des instructions pour I'utilisation du patch ventral PROCEED™. Elle ne constitue pas un document
de référence complet sur les techniques chirurgicales de réparation des hernies de la paroi abdominale.

Le patch ventral PROCEED™ ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures et aux techniques chirurgicales requises
pour les réparations de hernies et pour Iimplantation de treillis synthétiques. La sélection d’un treillis pour un patient donné dépend
de nombreux facteurs, notamment mais pas seulement les antécédents médicaux et chirurgicaux du patient, son état de santé actuel
(par ex., comorbidités), la technique chirurgicale et la taille et 'emplacement de la hernie. Il est recommandé au médecin de consulter
la documentation médicale disponible sur les techniques, complications et effets indésirables avant de sélectionner un treillis.

DESCRIPTION

Le patch ventral PROCEED™ est un dispositif composé d'éléments résorbables et non résorbables. La face viscérale du patch, y compris
les bandes d'ancrage (voir figure 1), se compose d'un tissu de cellulose régénérée oxydée (CRO) résorbable fixé sur un treillis
macroporeux non résorbable tricoté en filaments de polypropyléne. Les polyméres de polypropyléne incolores et colorés (bleu de
phtalocyanine, indice de couleur n° 74160) sont identiques au matériau utilisé dans la suture colorée et incolore PROLENE™. Le treillis
en polypropyléne est fixé sur deux films résorbables en polydioxanone. Le polymére du polydioxanone est identique au polymére
utilisé pour les sutures PDS™ Il (polydioxanone). La face pariétale du patch comporte un film de renforcement et un anneau
de positionnement en polydioxanone. Un treillis composé de filaments de polyglactine 910 résorbables est fixé sur le dessus du film
de renforcement en polymeére de polydioxanone. Les bandes d'ancrage du patch sont congues pour faciliter la mise en place et la
fixation du dispositif. Une suture non résorbable en polyester est fixée sur chaque bande d'ancrage, ce qui permet d'appliquer une
tension sur le patch avant sa fixation. Le polymére de polyester est identique au matériau utilisé pour les sutures ETHIBOND™. La
couche résorbable de CRO sur la face viscérale du treillis est destinée a séparer temporairement les surfaces des tissus et des organes
pendant la cicatrisation et a réduire ainsi le risque d'adhérence du tissu au treillis.

INDICATIONS
Le patch ventral PROCEED™ est indiqué pour la réparation des hernies et des défects de la paroi abdominale qui nécessitent I'ajout
d'un matériau de renforcement pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS
- Le non-respect de ces instructions pourrait entrainer un fonctionnement incorrect du dispositif et provoquer des blessures.
Lire attentivement toutes les informations.

« Sicedispositif est utilisé chez des patients susceptibles de croissance ou de développement des tissus (nouveau-nés, enfants
ou femmes susceptibles de tomber enceintes), le chirurgien doit savoir que celui-ci n'est pas suffisamment élastique pour
accompagner toute la croissance du patient.

« Cedispositif est indiqué pour la réparation des hernies de la paroi abdominale et non pour les procédures gynécologiques. Les
procédures gynécologiques doivent étre effectuées en utilisant des dispositifs appropriés pour les réparations gynécologiques.

«Ilest recommandé de ne pas utiliser le dispositif sur un site contaminé, car une contamination du dispositif peut entrainer
une infection nécessitant son retrait.

+ De méme qu'avec tout implant, une réaction aigué et permanente a un corps étranger se produira. Chez certains patients,
cette réaction peut entrainer un ou plusieurs des effets indésirables listés ci-dessous.
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«  Lepatch ventral PROCEED™ comporte une couche de CRO qui ne doit pas étre utilisée en présence de saignements incontrolés
et/ou actifs, ou en présence d'accumulation de sang intra-abdominale, car cela peut augmenter le risque de formation
d'adhérences.

« Veiller a ne pas endommager la face résorbable en CRO du dispositif pendant la manipulation car cela accroitrait le risque de
complications post-chirurgicales, y compris d'adhérences. Veiller a ce que le dispositif soit intact avant son implantation.

+ Laface en CRO doit étre orientée vers les visceres du corps. Pour plus dinformations, voir la section Application/Mode d'emploi.

« Unchevauchement insuffisant sur un des ctés du défect peut accroitre le risque de complications postopératoires, y compris
de récidive. Consulter la section Application/Mode d'emploi.

+ Une fixation insuffisante ou incorrecte peut accroitre le risque de complications postopératoires, y compris de récidive.
Consulter la section Application/Mode d'emploi.

+ Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif) peut créer un risque de
dégradation du produit, susceptible d'entrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, ce qui peut
provoquer une infection ou la transmission par le sang d'agents pathogénes aux patients et a quiconque entre en contact
avec le dispositif.

« Inspecter le dispositif soigneusement avant son implantation. Ne pas utiliser le dispositif il est endommagé.

PRECAUTIONS
+ Ne pas faire tremper ni étirer le patch ventral PROCEED™.

« Linnocuité et I'efficacité d'un prétraitement patch ventral PROCEED™ avec des solutions autres que du sérum physiologique
(par ex., solutions pour instillations péritonéales et/ou médicaments) avant Iimplantation n'ont fait l'objet d'aucune étude.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles sont ceux généralement associés aux matériaux d’implantation chirurgicale, et comprennent
notamment les complications suivantes : infection, inflammation, formation de sérome, douleur aigué ou chronique, sensation de
corps étranger, hématome, lésion nerveuse, lésion des tissus mous, formation d'adhérence, formation de fistule, extrusion/érosion,
contraction ou rétrécissement excessifs du tissu autour du treillis, et défaillance du treillis/récidive de la hernie.

Une ou plusieurs interventions chirurgicales de reprise peuvent s‘avérer nécessaires pour traiter les effets indésirables mentionnés
ci-dessus. Une intervention de reprise n'est pas une garantie de la résolution des effets indésirables, et elle peut entrainer le risque
d'effets indésirables supplémentaires.

APPLICATION / MODE D’EMPLOI

Une orientation correcte de la surface est essentielle au bon fonctionnement du patch ventral PROCEED™. Seule la face viscérale du
treillis est laminée avec une couche résorbable de CRO. Par conséquent, le patch ventral PROCEED™ doit étre placé avec la couche CRO
en face des visceres. Tout saignement actif doit étre contrdlé avant la mise en place du patch ventral PROCEED™. Seules les bandes
d'ancrage peuvent étre découpées.

Dimensions et positionnement

Le patch ventral PROCEED™ ne doit étre ni découpé ni taillé, a I'exception des bandes d'ancrage. Pour les réparations de hernies
ventrales ou incisionnelles, le treillis doit dépasser les bords du défect d'au moins 3a 5 cm, sauf si le chirurgien détermine qu'un
chevauchement supplémentaire sur du tissu sain est nécessaire.
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Juste avant l'insertion, tremper le patch en treillis dans du sérum physiologique pour faciliter | @hgigigaioh & éttr thdiéteaediction
tissu pendant l'insertion. Plier le patch en treillis en demi-cercle avec la face en CRO vers I'extérieur (bandes repliées vers lintérieur)
pour l'insérer dans le défect (voir figure 2).

Pendant l'insertion, veiller a éviter de tordre le patch (par ex., en utilisant des clamps ou en abusant du pliage et du roulage, etc.).

Etirer le dispositif en lui appliquant assez de tension pour lui assurer un positionnement ferme contre la paroi abdominale, comme
illustré a la figure 3. S'il est nécessaire de retirer le dispositif, il ne doit pas étre réinséré.

Fixation

Il est important de s‘assurer qu‘aucun tissu n'est coincé entre le dispositif et la paroi abdominale. Fixer le patch aux bords du défect
a travers les bandes au fascia antérieur (figure 4). Il est recommandé de couper I'extrémité de la bande a une distance au moins égale
a6,5mm du point de fixation. Il est conseillé d'utiliser des sutures non résorbables pour fixer le patch.

MODE D’ACTION

Une étude chez I'animal a démontré que l'implantation d’un patch ventral PROCEED™ suscitait une réaction inflammatoire stimulant
le dépot d'une fine couche fibreuse de tissu qui peut croitre dans les interstices du treillis, en I'incorporant ainsi dans les tissus
biologiques adjacents. Les composants résorbables sont pratiquement résorbés en 238 jours, tandis que le matériau en polypropyléne
n'est pas résorbé. Un modeéle animal a démontré que les adhérences tissulaires viscérales sont minimales.

STERILITE
Le dispositif est stérilisé par irradiation. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

CONDITIONNEMENT
Le patch ventral PROCEED™ est disponible en diverses tailles, dans des emballages stériles individuels.

TRA(ABILITE

Une étiquette de tracabilité indiquant le type, la taille, la date de péremption et le code de lot du dispositif est incluse dans chaque
emballage. Cette étiquette doit étre collée ou ajoutée électroniquement dans le dossier médical permanent du patient afin d'identifier
clairement le produit implanté.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE
& Attention M Fabricant Stérilisé par irradiation

Attention : la Loi fédérale (Etats-
Unis d’Amérique) n‘autorise la

@ Ne pas réutiliser Quantité &only vente de ce dispositif que par un

professionnel de santé autorisé
E Numéro de référence
au catalogue

ou sur sa prescription.
Ne pas restériliser Marquage CE et numéro

diidentification de l'organisme

Code de lot c € notifié. Le produit est conforme

. aux principales exigences de la

@ Ne pas utiliser si l'emballage o 2797 directive 93/42/CEE relative aux
est endommage. 2 Autiliser avant dispositifs médicaux.
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BEVEZETES

E csomagtajékoztatd rendeltetése, hogy haszndlati utasitasként szolgaljon a PROCEED™ hasfali szovetlap szdméra. Nem tekintendd
atfogd referencidnak a hasfali sérvek helyredllitasat szolgdlé sebészeti technikdkra vonatkozéan.

A PROCEED™ hasfali szovetlap csak olyan orvosok altal hasznalando, akik képzettséggel rendelkeznek a sérv helyrellitasét és szintetikus
hélok beiiltetését alkalmazd sebészeti eljérdsok és technikak terén. Barmely adott péciens esetében a halg kivalasztésa szimos tényezd
fiiggvénye, beleértve tobbek kbzott a paciens korel6zményét és korabbi sebészeti beavatkozasait, jelenlegi egészségiigyi allapotat (azaz
tarshetegségeit), a sehészeti technikdt, a sérv helyét és méretét. Az orvos szamara javasolt az egészséqiigyi szakirodalom tanulmanyozésa
a halg kivalasztdsa eldtt a megfeleld technikak, komplikéciok és mellékhatasok vonatkozaséban.

TERMEKLEIRAS

A PROCEED™ hasfali szovetlap felszivédd és nem felszivodo alkotoelemektdl all6 eszkdz. A szovetlap zsigeri oldala, beleértve a rogzitd
pantokat (Iasd az 1. brét) egy felszivédd, oxidalt, regenerdlt celluldz (ORC) anyagot tartalmaz, amelyet egy polipropilén szalakbl
sz6tt makroporézus, nem felszivédé halohoz rogzitettek. A festetlen és festett (ftalocianinkék, szin-index szam: 74160) polipropilén
szal polimerje azonos a festett/festetlen PROLENE™ varranyag termékben hasznélt anyaggal. A polipropilén halé két felszivodo
polidioxanon filmhez van rdgzitve. A polidioxanon polimer azonos a PDS™ Il (polidioxanon) varréanyag termékben hasznalt
polimerrel. A szovetlap parietalis oldala egy erdsitd filmet és egy polidioxanonbdl &ll6 poziciondld gyiirdt tartalmaz. Egy felszivodo
poliglaktin 910 szélakhol allé hald csatlakozik a polidioxanon polimer erdsitd film tetejére. A szovetlap rogzitd pantjainak célja, hogy
eldsegitsék az eszkoz elhelyezését és rogzitését. Mindegyik rogzitd panthoz egy nem felszivoda poliészter varrat csatlakozik, amely
lehetdvé teszi, hogy fesziiltséget gyakoroljanak a szdvetlapra rogzités el6tt. A poliészter polimer azonos az ETHIBOND™ varrdanyag
termékben hasznalt anyaggal. A hdld zsigeri oldalan talélhato felszivdé ORC réteg rendeltetése, hogy ideiglenesen elvalassza a
szoveti/szervi feliileteket a gyogyulds sordn, és ezdltal csokkentse a szovet haléhoz vald tapadasanak kockdzatat.

JAVALLATOK

A PROCEED™ hasfali szdvetlap olyan hasfali sérvek és hasfali hidnyok helyredllitésara javallt, amelyek erdsitd anyag hozzaadasat
igénylik a kivant m(téti eredmény elérése érdekében.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
Az utasitdsok nem megfeleld kovetése az eszkdz nem megfeleld mikddéséhez és sériiléshez vezethet. Kérjiik, olvassa
el figyelmesen az dsszes informaciét.

+ Ha ezt az eszkozt vérhatdan ndvekedd vagy szovetkiterjedésre hajlamos paciensek, példaul csecsemdk, gyermekek, vagy
olyan ndk esetében hasznéljak, akik teherbe eshetnek, a sebésznek tisztaban kell lennie azzal, hogy az eszkdz nem nyulik
meg jelentdsen a paciens novekedésével.

+ Ez az eszkoz hasfali sérvmiitétekhez javallt és nem ndgyégydszati beavatkozasokhoz. A négydgyaszati eljdrasokat
andgyogyaszati helyredllitasokra javallt eszkozokkel kell végrehajtani.

«  Azeszkdzt nem ajénlatos szennyezett teriileten hasznalni, mivel az eszkoz szennyezddése olyan fertdzéshez vezethet, amely
sziikségessé teheti az eltdvolitdsat.

« Mint minden implantétum esetében, akut és tartds idegentest-valasz jelenik meg. Egyes betegeknél ez a vdlasz az alabb
felsorolt mellékhatédsok kdziil egyet vagy tobbet eredményezhet.
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az eszkozt részhen vagy egészben el kell tavolitani, jelentds mértéki disszekciora lefRistiksége |evel: 4. Production

A PROCEED™ hasfali szovetlap ORC dsszetevdt tartalmaz, amit nem szabad kontrollalatlan és/vagy aktiv vérzés mellett,
illetve has(iri vérgyiilem esetén alkalmazni, mivel ezek novelhetik az adhézio képzodésének esélyét.

Ugyelni kel arra, hogy ne sértse meg az eszkoz felszivéds ORC oldalat kezelés soran, mivel a karosodas ndvelheti
a posztoperativ szovddmények, beleértve az adhéziok kockdzatat. Biztositsa, hogy az eszkdz sértetlen legyen beiiltetés eltt.

Az ORC oldalnak a test zsigerei felé kel irnyulnia. Tovébbi informéciékért lasd az Alkalmazas/Utasitasok szakaszt.

A defektus barmelyik oldaldra kiterjedd elégtelen &tfedés ndvelheti a posztoperativ szovédmények, koztiik a kidjuls
kockdzatat. Lasd az Alkalmazés/Utasitasok szakaszt.

Az elégtelen vagy nem megfeleld rogzités novelheti a posztoperativ szévddmények, koztiik a kidjulds kockdzatét. Lasd az
Alkalmazds/Utasitasok szakaszt.

Ne sterilizdlja Ujra és ne haszndlja Ujra. Az eszkz (vagy alkatrészeinek) ismételt felhaszndldsa a termék roncsolédésat
eredményezheti, amely eszkozhibat és/vagy keresztszennyezddéseket okozhat, ami fertézéshez vagy vérrel terjedd
patogének betegekre vagy az eszkdzzel érintkezd barmely személyre torténd atterjedéséhez vezethet.

Beiiltetés eldtt gondosan vizsgélja meg az eszkdzt. Ne haszndlja az eszkdzt, ha megsériilt.

OVINTEZKEDESEK
Ne dztassa be és ne nydjtsa ki a PROCEED™ hasfali szovetlapot.

A PROCEED™ hasfali szovetlap séoldattdl eltérd oldatokkal (pl. peritonealis instillélt anyagok és/vagy gydgyszerek) valé
eldkezelésének biztonsagossagat és hatékonysagat beiiltetés el6tt még nem tanulmanyoztak.

MELLEKHATASOK

A lehetséges mellékhatasok a sebészetileg beiiltethetd anyagokhoz rendszerint tarsuld mellékhatdsok, tobbek kozott: fertdzés,
gyulladas, szerémaképzddés, akut vagy kronikus fajdalom, idegentest-érzet, hematoma, idegkarosodds, lagyszoveti sériilés,
adhézioképzddés, fisztulaképzddeés, kilokddés/erdzid, a haldt koriilvevd szovet tilzott mértékii dsszehizoddsa vagy zsugorodasa, és
a halé meghibasodasa/a sérv kidjuldsa.

Eqy vagy tobb revizids miitétre lehet sziikség a fent emlitett mellékhatdsok kezelésére. A revizids miitétek nem feltétleniil oldjak meg
a mellékhatasok okozta problémét és tovabbi mellékhatdsok kockdzataval jarhatnak.

ALKALMAZAS / UTASITASOK

A megfeleld feliileti orientécid kritikus fontossagu a PROCEED™ hasfali szovetlap rendeltetésszeri mikodése szempontjahol.
Ahélénak csak a zsigeri oldalat vontak be felszivodd ORC réteggel. Ezért a PROCEED™ hasfali szovetlapot gy kell elhelyezni, hogy az
ORC réteg a zsigerek felé nézzen. Az aktiv vérzést a PROCEED™ hasfali szovetlap elhelyezése eltt kontrolldIni kell. Csak a rogzitd
pantok vaghatdk méretre.

Méretezés és elhelyezés

A PROCEED™ hasfali szovetlapot nem szabad levagni vagy méretre vagni, kivéve a rogzitd pantokat. Hasi vagy hasfali sérvek
helyredllitésa esetén a hélonak legalabb 3 cm—5 cm-rel tul kell nytilnia a sérvdefektuson, kivéve, ha a sebész beldtasa szerint tovabbi
atfedés szilkséges az egészséges szovettel.

Az eljaras lépései

Kozvetleniil a behelyezés el6tt meritse a halds szdvetlapot sdoldatha, hogy eldsegitse a haszndlatot, és elkeriilje a behelyezés alatt
aszovetek Osszetapadasdt. Hajtsa Gssze a halds szovetlapot félkor alakira, az ORC oldalaval kifelé (a pantokat befelé hajtva)
a defektusba vald behelyezéshez (Iasd a 2. dbrat).
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hizza meg az eszkozt (halét), hogy szoros illeszkedést biztositson a hasfalon, amint afR @i A stepighdti. Ha Rresgdrction
eltdvolitdsdra van sziikség, nem szabad (jra behelyezni.

Rogzités

Fontos annak hiztositdsa, hogy ne szoruljon szdvet az eszkdz és a hasfal kdzé. Rogzitse a szovetlapot a szovethidny széleihez az eliilsé
fascidn a halé pantjainak segitségével (4. dbra). Ajanlott, hogy a pant végét a rogzitd ponttol legaldbb 6,5 mm-rel végja le. Javasoljuk,

hogy nem felszivddo varratokat hasznéljon a szovetlap rogzitéséhez.

TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS

Allatkisérletek azt mutatjak, hogy a PROCEED™ hasfali szvetlap olyan gyulladasos reakciét valt ki, amely serkenti a vékony rostos
szovetréteg lerakédasat, amely &t tud ndni a hald szovetkozein, és ezdltal integrélja a hélot a szomszédos szovetbe. A felszivodo
komponensek lényegében 238 napon beliil felszivédnak, mig a polipropilén anyag nem szivédik fel. Allatkisérletek soran minimalis
zsigeri szoveti kotddés igazolddott.

STERILITAS

Az eszkoz sterilizéldsa besugdrzassal torténik. Ne sterilizalja djra. Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem hasznalhaté fel.
TAROLAS

Nincs sziikséq kiilonleges tarolasi koriilményekre. Ne haszndlja fel a lejarati idd utén.

KISZERELES
A PROCEED™ hasfali szovetlap kiilonbozé méretd, egyszer hasznalatos, steril csomagok formdjaban ll rendelkezésre.

NYOMONKGVETHETOSEG

Minden csomaghoz olyan nyomonkévethetdségi cimkét mellékeltek, amely azonositja az eszkdz tipusat, méretét, lejarati datumat és
tételkodjat. Ezt a cimkét a pciens allandé egészségiigyi nyilvantartésaban kell rdgziteni vagy ahhoz elektronikusan hozzéadni, hogy
egyértelmien azonositsa a beiiltetésre keriilt eszkozt.

A CIMKEN HASZNALT JELEK
& Vigyézat M Gyart6 Besugarzéssal sterilizalva
Mennyiség Vigyazat: A szovetségi torvények
® Ne hasznalja tjra (USA) értelmében ezek az
&only eszkozok csak egészségiigyi
‘ : szakember dltal, vagy annak
Kataldgusszém rendelvényre forgalmazhatok.
Ne sterilizélja Gjra
o CE-jel és a bejegyzett testiilet
Tetelkod € azonositd szdma. A termék
Ne haszndlia, megfelel az orvosi késziilékekrdl
ehaszndlja, ha IS 52016 93/42/EGK szamii
@ a csomagolds megsériilt. 2 Lejdrati idg 2797 irényelv elgirsainak.
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INTRODUZIONE

Questo foglio illustrativo contiene istruzioni per I'uso della patch ventrale PROCEED™. Non si tratta di un riferimento completo alla
tecnica chirurgica per la riparazione delle ernie della parete addominale.

La patch ventrale PROCEED™ & prevista esclusivamente per |'uso da parte di un chirurgo con esperienza nelle procedure e tecniche
chirurgiche necessarie per la riparazione di ernie e Iimpianto di reti sintetiche. La scelta di una rete per i singoli pazienti dipende da
numerosi fattori, inclusi, ma non solo, anamnesi medica e chirurgica pregressa del paziente, condizioni attuali del paziente (ad es.
comorbidita), tecnica chirurgica e dimensione e posizione dellernia. Prima di scegliere una rete, il medico deve consultare
|a letteratura medica su tecniche, complicanze e reazioni avverse.

DESCRIZIONE

La patch ventrale PROCEED™ & un dispositivo composto da componenti assorbibili e non assorbibili. Il lato viscerale della patch che
include le cinghie di ancoraggio (vedi Figura 1) & composto da un tessuto in cellulosa ossidata rigenerata (ORC) assorbibile applicato
a una rete a maglia macroporosa non assorbibile in filamenti di polipropilene. Il polimero delle fibre in polipropilene incolori e colorate
(blu di ftalocianina, C.I. no. 74160) & identico al materiale usato per le suture colorate/incolori PROLENE™. La rete in polipropilene
¢ applicata a due pellicole in polidiossanone assorbibili. Il polimero del polidiossanone & identico al polimero usato per le suture
PDS™ Il (polidiossanone). Il lato parietale della patch include una pellicola di rinforzo e un anello di posizionamento in polidiossanone.
Una rete composta da filamenti di poliglactin 910 assorbibili & applicata alla sommita della pellicola di rinforzo in polimero
di polidiossanone. Le cinghie di ancoraggio della patch sono studiate per semplificare il posizionamento e la fissazione del dispositivo.
Una sutura in poliestere, non assorbibile, & applicata a ognuna delle cinghie di ancoraggio, consentendo di mettere in tensione
le patch prima della fissazione. Il polimero in poliestere € identico al materiale usato per le suture ETHIBOND™. Lo strato in ORC
assorbibile sul lato viscerale della rete & progettato per separare temporaneamente le superfici dei tessuti/degli organi durante la
guarigione riducendo cosi il rischio che i tessuti aderiscano alla rete.

INDICAZIONI
La patch ventrale PROCEED™ & indicata nella riparazione di ernie e di deficienze della parete addominale che richiedono I'aggiunta
di un materiale di rinforzo per ottenere il risultato chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
+  Linosservanza delle istruzioni potrebbe causare il funzionamento non corretto del dispositivo e/o lesioni. Leggere
attentamente tutte le informazioni.

« Se questo dispositivo € utilizzato in pazienti con potenziale di crescita o di espansione tissutale (come neonati, bambini
o donne in eta fertile), il chirurgo deve tenere presente che le proprieta di espansione del dispositivo non sono commisurate
al potenziale di espansione tissutale del soggetto.

+ Questo dispositivo € indicato per la riparazione di ernie della parete addominale e non per procedure ginecologiche.
Le procedure ginecologiche devono essere eseguite usando dispositivi indicati per le riparazioni ginecologiche.

« Siraccomanda di non usare il dispositivo in zone contaminate, in quanto la contaminazione del dispositivo pud causare
infezioni che ne richiedono la rimozione.

« Come con qualsiasi impianto, si avra una risposta a corpo estraneo acuta e permanente. In alcuni pazienti, questa risposta
puo causare una o pill delle reazioni avverse indicate qui sotto.
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«  Lapatch ventrale PROCEED™ ha un componente in ORC che non deve essere usato in presenza di sanguinamento incontrollato
¢/o attivo o di raccolta ematica intraddominale, che possono aumentare la possibilita di formazione di aderenze.

« Durante I'utilizzo del dispositivo, fare attenzione a non danneggiare il lato assorbibile in ORC, poiché cio potrebbe aumentare
il rischio di complicanze postoperatorie, incluse aderenze. Prima dell'impianto, verificare che il dispositivo sia intatto.

+ Il lato ORC deve essere orientato verso i visceri organici. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione Applicazione/
Istruzioni per I'uso.

«  Linsufficiente sovrapposizione su di un lato del difetto puo aumentare il rischio di complicanze postoperatorie, inclusa
recidiva. Consultare la sezione Applicazione/Istruzioni per I'uso.

- Linsufficiente o non corretta fissazione puo aumentare il rischio di complicanze postoperatorie, inclusa recidiva. Consultare
la sezione Applicazione/Istruzioni per I'uso.

« Nonristerilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo creare un rischio di degradazione del prodotto,
che pud causare il fallimento del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti infezioni o trasmissione
di patogeni di origine ematica a pazienti e a chiunque entri in contatto con il dispositivo.

+ Prima dellimpianto ispezionare attentamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se & danneggiato.

PRECAUZIONI
+ Non immergere né mettere in trazione la patch ventrale PROCEED™.

+  Lasicurezza e lefficacia del pretrattamento della patch ventrale PROCEED™ con soluzioni diverse da soluzione fisiologica
(ad es. instillazioni peritoneali e/o farmaci) prima dell'impianto non sono ancora state studiate.

REAZIONI AVVERSE

Le potenziali reazioni avverse sono quelle tipicamente associate a qualsiasi materiale impiantato mediante intervento chirurgico,
come infezione, infiammazione, formazione di sieromi, dolore acuto o cronico, sensazione di corpo estraneo, ematomi, danno ai nervi,
lesione dei tessuti molli, formazione di aderenze, formazione di fistole, estrusione/erosione, eccessiva contrazione o riduzione del
tessuto attorno alla rete e rottura della rete/ernia recidivante.

Per trattare le reazioni avverse menzionate potrebbero essere necessari uno o pit interventi di revisione. Lintervento di revisione
potrebbe non risolvere le reazioni avverse e causare a sua volta ulteriori reazioni avverse.

APPLICAZIONE / ISTRUZIONI PER L'USO

L'orientamento corretto della superficie & fondamentale perché la patch ventrale PROCEED™ agisca nel modo previsto. Solo il lato
viscerale della rete & laminato con uno strato in ORC assorbibile. Pertanto, la patch ventrale PROCEED™ deve essere posizionata con
lo strato in ORC rivolto verso i visceri. Eventuali sanguinamenti attivi devono essere controllati prima dell'applicazione della patch
ventrale PROCEED™. Possono essere accorciate solo le linguette di fissazione.

Dimensionamento e posizionamento

Non accorciare la patch ventrale PROCEED™, con eccezione delle linguette di fissazione. Nella riparazione di ernie ventrali o incisionali,
|a rete deve estendersi almeno di 3 cm—5 cm oltre i margini del difetto erniario, a meno che il chirurgo non ritenga necessaria una
sovrapposizione maggiore sul tessuto sano.

Passaggi della procedura

Appena prima dell'inserimento, immergere la patch a rete in soluzione fisiologica per semplificare I'uso ed evitare aderenze ai tessuti
durante I'inserimento. Per l'inserimento nel difetto, piegare la patch a rete a semicerchio con il lato OCR rivolto verso Iesterno (cinghie
ripiegate) (vedere Figura 2).
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il dispositivo con una tensione sufficiente per garantire un alloggiamento fermo contro la pfRetd eddaminkle yesie dosfRtom(lrction
Figura 3. Se & necessario rimuovere il dispositivo, non reinserirlo.

Fissazione

E importante verificare che il tessuto non resti intrappolato tra il dispositivo e la parete addominale. Fissare la patch ai margini del
difetto sulla fascia anteriore usando le cinghie della rete (Figura 4). Si raccomanda di tagliare I'estremita delle cinghie ad almeno
6,5 mm dal punto di fissazione. Si raccomanda di usare suture non assorbibili per fissare la patch.

PROPRIETA / AZIONI

Uno studio su animali ha evidenziato che Iimpianto della patch ventrale PROCEED™ provoca una risposta infiammatoria che stimola
il deposito di un sottile strato di tessuto fibroso che puo crescere attraverso gli interstizi della rete, incorporandola nel tessuto
adiacente. | componenti assorhibili vengono assorbiti essenzialmente entro 238 giorni, mentre il materiale in polipropilene non viene
assorbito. In uno studio su animali é stata evidenziata un‘aderenza minima ai tessuti viscerali.

STERILITA
Il dispositivo e sterilizzato mediante radiazioni ionizzanti. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

FORMA DI FORNITURA
La patch ventrale PROCEED™ & disponibile in diverse misure in confezioni monouso, sterili.

TRACCIABILITA

Un'etichetta di tracciabilita che identifica il tipo, la misura, la data di scadenza e il codice di lotto del dispositivo & inclusa in ogni
confezione. Questa etichetta deve essere applicate o aggiunta elettronicamente alla cartella clinica permanente del paziente per
identificare chiaramente il dispositivo impiantato.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

& Attenzione M Fabbricante Sterilizzato per irradiazione
. Attenzione: la legge federale
QTY]
® Non riutilizare Quantita USA consente la vendita del
&only prodotto a operatori sanitari
Numero di catalogo autorizzati oppure dietro
prescrizione medica.
% Non risterilizzare . )
Codice dilotto Marchio CE e numero di

identificazione dell'organismo
notificato. Il prodotto &

Non utilizzare se conforme ai requisiti essenziali
@ limballaggio non & integro. 2 Utilizzare entro 2797 della direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici.
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JKapTbinaw CiHipineTiH TOp KypbUIFbIChI Release Level: 4. tion
KIPICNE

Byn kantama KocbiMwiachkl PROCEED™ iw >xamayblH nainganaHy HyckaynapbiH Gepyre
apHanfaH. byn iw kabbiprackl xapblkTapblH TY3ETYAiH, XMPYPruanbIK a4iciHe apHanfaH
TYNKINIKTi HyCKaynblk eMec.

PROCEED™ iLLl >kamaybl XXapbIKTbl TY3E€TY XOHE CUHTETUKaNbIK TOpapabl €Hridy YLUiH KaXeTTi
XUPYPrusiblk, emMiiapanap xaHe apictep OoliblHWA OKydaH OTKeH Aapirepnepmin,
napganaHybliHa faHa apHanfaH. benrini 6ip Haykacka Topabl GipkaTtap daktopnapfra
GalinaHbICTbl TaHOaWAObl: COHbIH, iWwiHae (6ipak Oyn dakTopnapMeH LwekTenamenmi)
HayKaCTbIH, OYPbIHFbI MEAVLIMHAIBIK XAHE XUPYPrUssblK Tapuxbl, Kasipri MeauumHanbIk,
Xargarbl (SFHKW, inecne aypynapbiHa), XMPYPrusibik d9A4IiCKe XoHe Xapblk enemMi MeH
OpHbl eckepineni. Topabl TaHaamac OypblH, Aopirep aaicTepre, ackblHyFa XaHe Kepi
acepriepre KaTbICTbl MeAMLIMHaNbIK 84e6MeTTi kapan LWbIKKaHbl XX6H.

CUMNMATTAMA

PROCEED™ i »kamaybl CiHipineTiH XaHe CiHipinMenTiH KypamaacTapbl 6ap KypbliFbl 60bIn
Tabbinaabl. BekiTy 6aynapblH KaMTUTbIH (1-CypeTTi kapaHbi3) XamayablH, BUcuepanbabl
>XaFbl NOIMNPONWIIEH TiriCTEPIMEH BpINIreH YNKEH KeYeKTi CiHIPIIMENTIH TopFa TipkeneTiH
CiHIpiNeTiH, TOTbIFbIN pereHepauusanadFad uenmonosa (TPLL) maTtacbiHaH Kypanaibl.
BosnmaraH xoHe 6osnfFaH (dTanoumaHuH Kek, Tyc KepceTkiliHiH Hemipi 74160)
NONUNPONWEH TalllWbIFbIHBIH, Monumepi  6osanfaH/6oanmaraH  PROLENE™  TiriciHaoe
navganaHblnaTelH MaTepuanFaykcac. lonmnponuaeH Topbl ki CiHIpiNeTiH NOMANOKCaHOH
TacnacbiHa Tipkenegi. lonnanokcaHoH nonuvmepi PDS™ Il (MOAMAMOKCAHOH) Tiry
MaTepuvanbiHaa nanganaHbinatbiH nonaMMepre ykcac. XXamayaplH, napveTanbibl XaFblHaa
KYLLUEMTKILW Tacna >XeHe MOMMAMOKCAHOHHAH KypasnaTbliH OpHanacTblpy cakuHachkl 6ap.
CinipineTin MonurnaktH 910 TiricTepiHeH KypanatbliH TOP NOANANOKCAHOH MOMMMEPIHIH,
KYLUEWTKILL TacnacbiHblH, YCTiHAE Tipkenepni. XamayabiH, 6ekity 6aynapbl KypbUFblHbI
opHanacTbipyabl XaHe 6ekiTyai xeHingeTtyre apHanfaH. CiHipinMenTiH nonnacTtep Tirici
6ekiTy anabiHOa XamayFa Kyw canbin, apbip 6ekiTy GaybiHa Tipkenegi. MonuacTtep
nonumepi ETHIBOND™ Tiry maTepuansl yLWiH nanganaHbinaTelH MatepuanFa ykcac. TopabiH,
BMCLepanbAbl XaFblHOAFbl CIHIPINETIH TOTbIFLIN pereHepauusanadFad uennonosa (TPLL)
Kabatbl ynnaHblH, TopFa 6iTy bIKTMManOplFbiH @3aiThIN, Xa3blly Ke3eHiHAE ynnaHbl/opraH
6eTTepiH yakpITLIa axblpaTyFa apHasFaH.

KOPCETKILUTEP

PROCEED™ iLu >)kamMayblH KaXXETTi XMPYPrusanblk HOTUXEre KOS XETKI3y MakcaTbiHAA KYLLIENTKILL
MaTepuan Kocyabl Tanan eTeTiH il KabblpFacklHbIH XapbIKTapbiH XaHe il Kabblprachkl
aKaynbIKTapblH TY3eTyre apHaifaH.

KAPCbI KBPCETUTIMOEP
Tipkenmegai.

ECKEPTYJIEP
+ Hyckaynapabl AypbiC OpbiHAAMay KYPbUIFbIHbIH, AypbIC icTeMeyiHe ceGen Gonybl
XaHe AeHe XapakaTtbiHa aKenyi MyMKiH. Bapsblk aknapaTTbl MyKUSIT OKbIMN WbIFbIHBI3.
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Kene xaTkaH Hemece y/inachl keHeneTiH HaykacTapiRoiagges|aswaicd., Pradtction
HayKac ©CKeH CalblH KYPbUIFbIHbIH, €09Yip CO3bl/IMANTbLIHbIH ECKEPYI KaXeT.

+ Byn KypblFbl TMHEKONOMUANBIK eMLLIApanapFa eMec, il KabblpFaCbIHbIH, XapblFblH
Ty3eTyre apHasfaH. TMHeKoNorusnblK eMiapanapibl MMHEKONOrUsbIK Ty3eTyre
apHasnFaH KypbiiFblIapMeH OpbIHAAY KaxeT.

+ KypbUiFblHbI laCTaHFaH opblHAA NaiaanaHbaraH xeH, cebebi KypbUTFbIHbIH, JlacTaHybl
KEMIH KypbIIFbIHbI abin TacTayabl Tanan eTyi MyMKiH MHOEeKUMsiFa 9Kenyi MyMKiH.

+ Kes kenreH nMmnnaHTTanatbiH Matepvan cekingi, eTkip xaHe TypakTbl 6erae aeHe
acepi opblH anaabl. Kelibip HaykacTapAa oCbl 9Cep TOMEHAE KOPCEeTiNIreH XaFbIMChI3
peakuusinapaplH, 6ipeyiHe Hemece GipHeLueyiHe akenyi MyMKiH.

+ KypbinFbl yinafa eHyre apHasfaH TypakTbl MMMAaHtat 6osbin Tabbliagbl.
KypbInFbiHbI TONbIK, HeMece GeniriH anein Tactay kaxeT GosnFaH arpainapna
epnayip 6eniriH kecy KaxeT 6011ybl MYMKiH.

+ PROCEED™ i xamaybl TOTbIFbIN pereHepaumanadFad uenmonoda (TPL) kypamaach!
6ap KypbUIFbl, ananga 6akplnaHbanTeiH XaHe/Hemece 6encenpi kaH KeTy Hemece
i KybICbIHOA KaH XUHanFaH xaraanaa 6yn KypbuiFbl KongaHbiMaybl Tvic, cebebi
Oyn aareausiHbiH, nanga 60ybiH apTTbiPybl MYMKIH.

+ KypbInFbliHbiH, CiHipineTiH TPL, xafbiH abainan konaaHbiHbI3, cebebi 3akpimaay
XabbIiCbiN Kanyabl Koca oTagaH KeniHri ackblHY KayniH apTTbipybl MYMKIH.
MmnnaHTaumsa anabiHaa KypbUFblHbIH, TYTaCTbiFbIHA KO3 XETKi3iHi3.

+ TPL, xafbl OeHEeHiH Bucuepanbapl XafblHa kapai GarbiTtany kepek. Kocbimiua
aknapat any ywiH Kongany/Manpganany Hyckaynapbl 6enimMiH KapaHbl3.

+ AkayoblH Ke3 KefnreH XafblHOafbl XeTKinikcia kabaTtracy kalTtanaHyMeH koca
oTafaH KeniHri ackplHy KayniH apTTbipybl MyYMKIH. KongaHy/MaliganaHy Hyckaynapbl
6eniMiH KapaHpI3.

+ OKeTkinikcia Hemece TuiCTi Typae Gekitney KanTanaHymeH Koca oTaaaH KeriHri ackbiHy
KayniH apTTbipybl MyMKiH. KongaHy/MaipanaHy Hyckaynapbl 6eniMiH KapaHbl3.

- Kaita 3apapcbi3gaHabipMaHbi3/kanTta naganaHbarbi3. KypbiiFblHbl KaiTagaH
KonjaHy (Hemece KypbinFbiHbIH, GeniriH KongaHy) eHiMHIH, TO3ybl XaHe e3apa
nacTaHy KayrniH Tyablpybl MyMKiH, Oy HaykacTtap MeH KypbUIFbiFa XaHackaH ke3
KenreH TyNiFaHblH Xyknanbl HEMeCe KaH apkbifbl TacbiManAaHaTbiH Xyknasnbl
aypynap XyKTbIpbIM anyblHa 9Kenin COKTbIPYbl MYMKIH.

+ Wmnnantaums angpiHoa KypbUFbiHbI MYKMAT TeKCepiHi3. KypbinFbl 3akbiMaanFaH
6onca, oHbl NariganaHbaHbI3.

CAKTbIK LUAPAJIAP
+ PROCEED™ i samayblH bUIFangamMaHbl3 Hemece co36aHbI3.

+ WmnnaHtauus angeiHgoa PROCEED™ iw xamayblH Ty3gaH 6acka epiTiHainepmeH
(Mbicanbl, nepuToHeanbabl TaMLUblIap XoHe/Hemece [api-A8pMeK) anibiH ana
eHAeyaiH Kayincisajri xeHe TMiMainiri 3epTrenmereH.

36



— PPE Specification LAB-0012529 | Rev:7 —
Labeling Specification Released: 14 Nov 2019
8560XHAMER@CErTERPatch CE Marked IFU C0: 100750560

Kepi 6onybl bikTUMan acepnepre apeTTe xupyprusinblk RelggseinsvsirdraApgaiction
mMaTepuangapra KaTbiCbl 6ap acepnep >katagpl, COHbIH, iWiHAe WHbeKuus, kabbiHy,
cepoma Ty3inyi, KaTTbl HEMEce CO3blMasbl Cbidday, Gerae 3aTTbl CesiHy, remaTtoma,
KYVKEHI 3akbiMAay, XyMcak, yfina xapakatbl, abbiCy, dUCTynaHblH, Ty3inyi, biFbiCy/
3p03usi, TOPAbIH, altHanacbiHAaFbl YNaHblH, LWaMaaaH Ken Tapbllybl HEMECEe KbIChilybl
X@He TOp akaybl/>KapbIKTbIH, KanTanaHysb.

Xorapblga atanFaH kepi acepnepi Xow ywiH 6ip Hemece GipHelle Tekcepy OTacbliH
Xacay KaxeT 60fybl MYMKIH. PeBU3MsnbIK OTa XafFbIMCbI3 peakuusinapibl Ty3eTneyi
MVMKiH XKOHE KOCbIMLUA XafFbIMCbI3 peakuusanap biIKTMangblifbiHa eKenyi MVMKiH.

KOHAAHV/HAVIAAHAHV HYCKAVYJ1APDI

PROCEED™ iLLl SkamayblHbIH, MakcaTbl GOMbIHLLIA XYMbIC iCTeYi YLUiH GeTiHiH, AypbIC GaFbITTanybl
eTe MaHbI3abl. TOpAbIH, TEK BUCLEepababl Xafbl CiHipineTiH TPL, kaGaTbiMeH kantanagpl.
CoHpblkTaH, PROCEED™ iw >amaybiHbiH, TPL, kabaTbliH BuCLEpanbabl XafblHa KapaTbin
opHanacTblpy kepek. PROCEED™ il xxamayblH opHanacTelpmac 6ypbiH 6enceHpi KaH KeTyai
Kaparanay kaxeT. Tek 6exiTy 6aynapblH KutoFa 6onabl.

Onwemi XaHe opHanacTbipy

BekiTy GaynapblH kocnaraHga PROCEED™ i >kamayblH Kecrey Hemece KbickapTnay
KaxeT. I Hemece OTagaH KeWMiHri XapblKTbl Ty3e€TKeH Ke3ge, OTallbl cay ynnara
KOCbIMLUIA YCTiHri kabaT KaxeT gen yhrapmaca, TOp Xapblk akayblHbIH, XWEriHeH TbiC
KkemiHge 3 cM—5 cM co3blinybl KaxeT.

Mpouepypa kagamaapbl

Kamaynbl eHrizbec OypblH nainganaHybiH XEHINOETY XaHE YMNaHblH, eHridreH kesperi
abblCyblH 6onabipmay YLUiH TOp XamayblH Ty3 epiTiHAiICiHe canbiHbi3. AKayFa eHrisy yLuiH
TPL, xafblH cbipTka kapaTtbin (6aynapbl OGykTeyni Kyiine) Top >kamayblH XapTbinai
LweHbepre aeliiH OyKTeH|3 (2-cypeTTi kapaHbi3).

EHrizy 6apbicbiHOa Xamaygbl KMCanTnaHeld (MbiCasbl, KbICKbIL HeMece KeHenTinreH
6ykTey/opay apkbiibl, T.6.). 3-cypeTTe kepceTinrenaen iw kabbipracbiHa 6GapbiHLLa eHyi
YLWWIiH KYPbINFbIHbI XETKIKTI KyLINeH TapTbiHbi3. Erep KypbUIFbiHbI anbin Tactay Kaxer
6osca, OHbl KaiTa eHrizbey KaxerT.

Bekity

EwWw6ip ynnaHbiH, KyPbIiFbl XaHe il kabbipFackl apacbiHAa KbICbUTbIN KaiMaybiH Kagaranay
MaHbI3abl. Top 6aynapbl 6olibiMeH 6acTankbl Gacumaparbl akay XuekTepiHe kamaymbl
6ekiTiHi3 (4-cypeT). Bay wweTiH 6ekiTy HykTeciHeH kem pereHpae 6,5 MM KEeCKeH XeH.
JKamayabl 6eKiTy yLUiH CiHipinMenTiH TiricTepai nanganaHFaH XeH.

OPbIHOANYbI/SPEKETTEPI

XaHyapnappa eTtkiginreH 3eptreynep PROCEED™ i >KamayblHblH, MMMAAHTALMSACHI
HaTUXeciHAe Top KeyekTepi 6olibIMeH ece anaTbiH, KeiiH Topabl iprenec ynnara eHrizeTiH
YJINaHbIH, XyKa TanlwbIKTbl KabaTblHbIH, Ty3ifyiHe cenTiriH TurideTiH KabblHy peakumscel
OpblH anaTblHbiH kepceTTi. CiHipineTiH kypampacTtap HeridiHeH 238 kyHAe ciHeni, an
nonuNponuIeH matepuansl CiHipinmenai. XXaHyapnapaa eTki3inreH 3epTreyae eH as
BUCLIEpanbabl yna TipkemMeci arkpiHganasl.
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KypbinFbl cayneneHy apkbiibl 3apapcbi3aanabipbiira. Kantdelpasesisaashotrassiction
OpayblLLibl allbliFaH HEMECe 3akbiMAaNFaH Xaraanaa nanganaHoaqbi3.

CAKTAY
ApHalibl cakTay LapTTapbl Tanan etinmengi. XXapamabinblk Mep3imi askTanFaH COH,
KongaHOaHbI3.

KAJ1AI71 XETKISINELI

PROCEED™ i sxamaybl 9p Typhi enwemaeri 6ip XXosFbl, 3apapcbi3fanablpbUFaH kantallanapaa
KOJN XeTimai.

KAOAFANTAY MYMKIHAITI

KypbinfFbiHbIH, TYPiH, ©NLWeMiH, XapaMabiiblK Mep3iMiH xaHe Gyma KoAblH KepceTeTiH
Kaparanay 6enrici apbip 6ymara kocblFaH. byn 6enri mnnaHTTanfFaH KypbUTFbIHbI HAKTbI
KOPCETY YLUiH HayKACTbIH TYPaKTbl MEAMLMHANbIK KYXXaTbIHa Tipkenyi HeMece 9/1eKTPOHAbIK,
TYPLE KOCbINybl KXET.

NANAOAJIAHBUIFAH BEJTINEYJIEP

— PPE Specification

d ﬂ CayneneHy
HaribiHpaywbl -STEN"-E apKblibl 3apap-
A Haaap ayAapEHLI3 CbI3aaHabIPbIIFAH

Hasap aynapbiHbI3:

&y . depepanablk 3aH,

KaiiTa naiimanaH- Tayap Kenemi (AKLL) 6yn KypbinFbiHbI

@ 6aHbI3 A & Ly JMLEH3NsNaHFaH Meam-
°"W | mHa KpI3MeTKepiHiH,

Kavita 3apapcebi-
% 30aHABIPMaHbI3

Erep kantama
@ 3aKbIMAAHFaH
6onca navipanaH-

6aHbI3.

Katanor
6GoiblHLLIA HOMIPI
Byma koap!

E Kapampapinbik
Mepaimi

2797

caTyblHa HEMECE OHbIH,
TancblpbICbIMEH caTyFa
ThIibIM canagpl.

CE - 6enri xaHe Ky3bl-
PETTi OpraHHbIH,
Gipereiinik HEMipi. OHIM
MepvuvHanbik, xabaplk
xeHiHperi 93/42/E3C
JnpekTuBachIHbIH,
Heriari TanantapbiHa
xayan 6epegi.
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85608EA ThaTHAA YrETVEHRA PROCEEDRed IFU CO: 560
[lenymHo pecopnTUBEH MPEXEH UHCTPYMEHT Release Level: 4. tion
BOBEJ

[TnaHmpako e 0Boj neTok co HopmaLy Aa 06e36ev ynatcTa 3a ynotpe6a Ha BenTpanHata nenenka PROCEED™. He npetcrayBa
OMNCEXHO YNaTyBatbe KOH XUPYPLLIKATa TeXHIK 3a KOPeKLitja Ha XepHUM Ha abA0MUHANHIOT SUA.

lpeasupeHo e BextpanHata nenenka PROCEED™ na ja kopuctat camo nekapu 06yyenn 3a XUpypLUKi MpoLeaypy 1 TeXHUKI Ko
e noTpe6HN 3a KOpeKLMja Ha XepHuN, Kako 11 3a BCajyBatbe CUHTETUYKN Mpexi. M360poT Ha mMpexa 3a OAAENHI mauveHTH
e QyHKumMja co GpojHu daKTOpU KO BKNYuyBaaT, HO He (e 11 OFPaHUMUEHM, HA MUHATaTa 3LPABCTBEHA M XMPYpLUKA MCTOpHja
Ha NaLMeHTOT, TeKOBHATa 34PABCTBEHA COCTOj0a (Ha Mp. KOMOPOMANTETM), XMpYPLLKATa TeXHUKa, BENMYMHATA W JIoKaLMjaTa Ha
XepHujata. (e coBeTyBa NekapoT Aa ce MHYOPMUPA BO MeAMLIMHCKATa UTEPATypa 3a TEXHUKNUTe, KOMMAMKaLMUTE U HecakaHuTe
peakuui npep fa u3bepe Mpexa.

onuc

Bentpannara nenexka PROCEED™ e MHCTpyMEHT co pecopnTvBHI M HEPeCOPNTUBHI KOMNOHEHT. BHaTpeLuHaTa cTpaHa o nenexkata
33€/IH0 (0 NIEHTUTe 3a NpuuBpPCTyBatbe (BuAM (nvKa 1) ce cOCTOM O MaTepujan o pecopniTUBHA OKCMAWPAHA pereHepupaHa
uenyno3a (OPLl) npukayeHa 3a Makponopo3Ha HepecopnTUBHa Mpexa, CileTeHa 0f MOMUNPONUNEHCKI BNakHa. Monumepot Bo
Heo60eHVoT 1 060eHVOT (¢TanowyjaHuH cuHa, MHAEKC co 6oy 6p. 74160) NoANPONUNEHCKI KOHEL| @ UAEHTUYEH CO MaTepujanoT WTo
e KopucTit 3a 060eHoT/HeoBoennoT xvpypluku koxew PROLENE™. Monunponunenckata mpexa e 3anenexa 3a ABa cnoja o
PecopnTvIBeH NoNNANOKCAHOH. ToNMMePOT Ha NONAMOKCAHOH € HIEHTUYEH COMOAMMEPOT LLUTO Ce KOPUCTY Kaj (MONMANOKCAHOHCKIOT)
Xupypluku Kowew PDS™ II. TapueTanHata cTpaHa of neneHkata COApXM C10j 3a 3aLBPCTyBatbe 1 NPCTeH 3a MO3ULMOHUpatbe
CoCTaBeH O/ MONUAMOKCAHOH. Mpexa coCTaBeHa Of PecopnTvBHYM BRakHa of MoaurnakTiH 910 e 3anenena Bp3 CnojOT 3a
3alBPCTyBatbe 0ff MONUMEP Ha MONUANOKCAHOH. JleHTUTe 3a MPULBPCTYBatbe Ha NeneHkaTa e MNaHMPaHW Ja NOMOTHAT npy
M0CTaBYBAETO 1 PUKCALMjaTa Ha MHCTPYMEHTOT. XVPYPLUKIA KOHeL, 0/ HepecopnTUBEH NoauecTep e NPUKayeH 3a CeKoja NexTa 3a
NPULBPCTYBatbe, O LN Aa e OBO3MOXI 3aTerHyBatbe Ha MeneHKata nped Hej3uHa ¢ukcauuja. MonuectepHuot nonumep
€ UJIeHTNYEH €O MaTepujanoT LTo ce KOpucTy 3a xupyplukuot KoHel, ETHIBOND™. Pecopntushmor cnoj co OPLl Ha BHaTpeLuHata
(TPaHa 0ff MPeXaTa e HaMeHeT 3a MPUBPEMEHO 0/1BOjyBatbe Ha MOBPLUMHWTE Off TKMBa/OPraHu NPy 3a3APaByBarbETo, CO LT Ce
HamanyBa pU3vKoT 0 punenyBarbe TKUBO 33 Mpexara.

WHONKALIMK
Bentpanata nenenka PROCEED™ e HameHeTa 3a Kopekuuja Ha xepHun v cnaboctu Ha abaomuHanHMOT sug Kou Gapaat
ZONOMHUTENEH MaTepHjan 3a 3aUBPCTYBabE 33 A (€ MOCTUTHE NOCAKYBAHIOT XPYPLUKIA Pe3yITar.

KOHTPAUHAUKALIUK
He ce no3waru.

NPEAYNPELQYBAIbA
+ HecoogBeTHOTO Cleetbe Ha MHCTPYKUMIUTE MOXe A PE3yNTUPa CO HenpaBIHa GYHKUWja HA MHCTPYMEHTOT U A 0Beae
[0 noBpeza. Be Monume, NpoumTajTe rv BHUMATENHO CATE MHGOpMALIN.

+ JIOKOMKY MHCTPYMEHTOT Ce KOPUCTU Kaj NaLmeHTy co NOTEHLMjan 3a PacT 1 WHpetbe Ha TKMBOTO, (Kako Kaj 6eburba, Aeua
NN XeHn Kou 61 Moxene fa 3abpemeHar), xupyprot Tpeba Aa bune cBeceH [ieKa MHCTPYMEHTOT He Ce WCTerHyBa
3HAYMTENTHO 32€/HO CO PACTOT Ha MaLMEHTOT.

+ 0BOj MHCTPYMEHT € HaMeHeT 33 KOpeKLMja Ha XepHUja Ha abAOMUHANHMOT SUA, @ He 33 TMHEKOMOLUKW MpoLeaypu.
THeKonowWKITe NpoLeaypy Tpeba Aa e U3BPLUYBAAT CO MOMOLL HA MHCTPYMEHT HAMEHETH 32 TUHEKONOLIKM KOPEKLN.

« (e npenopayyBa UHCTPYMEHTOT /3 He (e KOPUCTU BO KOHTAMUHMPaHa 0611acT, 3aT0a WTO KOHTaMUHALMjaTa MOXe Aa
[A0Befe 10 MHEKLHja 3a Koja 61 61no NoTPe6HO A1a Ce OTCTPaHM UHCTPYMEHTOT.
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/\a pe3ynTupa co efjHa wu noBeke off Hecakanue peakuu Hasefenn nofony.  Release Level: 4. Production

+ MHCTpymeHTOT e TpaeH UMMNaHT wWTo e NpeABMAeH Aa Ce Crow Co TkMBOTO. Bo cnyuam Kora MHCTpymeHToT Tpeba Aa
Ce OTCTPaHM AENYMHO UNN LIeNOCHO, MoXe Aa buae NoTpebHa 3HaumMTeNHa AnCeKLyja.

«  BentpanHara nenexka PROCEED™ cogpim komnoHeHTa of OPLL, Koja He TpeGa Aa ce KopuCTI Kora Ma HeKOHTPOAMpaHo
W/unu akTMBHO KpBaBetbe NN NaK Kora UMa KpB HacobpaHa UHTpa-abjoMmMHanHo, 6uaejku Toa Moxe Aa it 3ronemm
LIAHCTe 3a C03[1aBatbe aTxesuja.

+ Tpeba Aa ce BHMMABa Ja He e OWTETM ancopnvBHaTa cTpaHa co OPL| Ha MHCTPYMEHTOT npu pakyBatbe bupejki
OLLTETYBaHHETO MOXE /13 FO 3rofieMy PU3NKOT 3a NOCTXVPYPLUKY KOMMAMKALIMY, BKYYUTENHO aTxe3uu. OcurypeTe ce fieka
HCTPYMEHTOT € HeoLuTeTeH Npe/i BCaayBakbeTo.

« (rpaHarta co OPLl mopa Aa 6uze cBpTeHa KOH BHaTPeLLHUTE OPraHu Ha TeNoTo. 3a JONOAHUTENHY MHOPMaLMV NornesiHeTe
ro Aenot MpumeHa/ynatcTso 3a ynotpeba.

+ HepoBonHoTo NpeknonyBatbe o CUTe CTPaHyt Ha Ae)eKTOT MOXKe Aa r0 3roNiemMu pU3MKOT 33 NOCTONePaTUBHI KOMNIMKALWK,
BKJTy4UTENHO NOBTOPHa Nojasa. MornesHeTe ro Aenot lpumeta/YnatcTso 3a ynotpeda.

+ HepoBonHata wnn HempasunHata GUKCauMja MOXe Aa ro 3rofemaT PU3MKOT 3a MOCTONEPAaTUBHM KOMMAMKALMM,
BK/TyuUTENHO NOBTOPHA Nojasa. MornesHeTe ro enot Mpumeta/YnatcTao 3a ynotpeda.

+ Jla He ce cTepunu3mpa/ynotpedysa nosTopHo. MoBTopHaTa ynotpe6a Ha UHCTPYMEHTOT (MAM [1eNI0BM OZ MHCTPYMEHTOT)
MO>e 1a Npe/u3BIKa PU3IK 33 ierpajiaLiija Ha npou3BO/0T, LLTO NaK MOXe Aa Pe3ynTUpa Co HeYCMeLLHOCT Ha UHCTPYMEHTOT
/N BKPCTeHa KOHTaMUHALWja, LITO MOXe 1a A0Be/e A0 MHDEeKLIja Ui MPeHOC Ha NaToreHi MPeHOCMBI NPEKY KPB Kaj
NaLMEHTH 1 CeKOj LTO Ke A0jAe BO AONMP CO MHCTPYMEHTOT.

+ BHuMarenHo npoBepeTe ro MHCTPYMEHTOT Npes BcagyBatbe. [la He ce ynoTpe6yBa UHCTPYMEHTOT aKo € OLUTETEH.

MEPKW HA NPETMA3INBOCT
«He KkBacete ja unu He pacterHyBajre ja BeTpanara nenexka PROCEED™.

« be3begHocta v edekTMBHOCTA Ha BeHTpanHata neneHka PROCEED™ Koja e npeTxo/HO TpeTupaHa co Apyru pacTopu, nokpaj
U310NOLLIKY PacTBOp (Ha NP. NepUTOHEANHN UHCTUNATI U/UNK NekapCTBa) NPef BCazlyBakeTo He Ce NpoyyyBaHi.

HEFATUBHU PEAKLIMU

MoTEHUMjaNHIM HECAKAHU PeaKLMM Ce OHUe LTO BOOGUYAEHO Cé MOBP3YBAAT CO XMPYPLUKY BCAAMBA MaTepUjani, BKAYUUTENHO
UHGEKLWja, BOCTaneHue, C034aBatbe Ha (ePOM, aKyTH Wi XpOHWYHA G0Ka, YyBCTBO Ha Ty TeNlo, XeMaToM, OLUTETYBatbe Ha
HepBH, OBPE/A Ha MKV TKIIBA, C03AaBatbe aTxe3wja, CO35aBatbe GUCTYIIH, eKCTPY3uja/epo3uja, MPeKyMepHO KOHTpaxpatbe uin
cobupatbe Ha TKIBOTO OKO/y MpeXaTa, Kako 1 AedeKT Ha Mpexata/noBTOpHa 0jaBa Ha XepHuja.

I'opecnomeHaTMTe HecakaHu peakuum moxe fa 61zie HeonxoAHo Aa ce TpeTnpaar Co eaeH umn noseke peBu3nckn 3a¢aTM. HOBTOpHVIOT
XUPYPLLKK 3a4)a1 MOXe Aia He TVl peLUn HecakaHuTe peakLiui 1 MOXe [ia NPeTCTaByBa PU3NK 3a ONONHUTENHI HeCaKaH peakLun.

MPUMEHA / YNATCTBO 3A YNOTPEBA

[lpaBunHaTa HacoUeHOCT Ha MOBPLUMHATA € CYLUTUHCKA 3a BeHTpanHata nenexka PROCEED™ pa dyHKUMOHMpa cnopes HameHata.
(amo BHaTpeLLHaTa CTPaHa 0 Mpexara e 06noxeHa co pecopntuseH cnoj co OPLI. 3atoa, BeHtpanata nenexka PROCEED™ mopa aa
6uge noctaexa co cnojot o OPL| cBpTeH KoH yTpobata. AKTMBHOTO KpBaBetbe TpeGa fa ce KOHTPOAMpA Mpej MocTaByBatbe
Ha BeHTpanHara nenexka PROCEED™. Camo neHTute 3a dukcauuja Moxe Aa ce ckpatar.
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BenTpannata nenenka PROCEED™ e Tpe6a fia ce ceve wa kpaTw, 0cBeH nenTuTe 3a dukcalilier] Brm Sepdkgiamh séim@neduction
VHUWM3CKa XepHUja, MpexaTa Tpeba fia ce npoTera HajManky 3 cm 0 5 cm npeky paGoBuTe Ha XepHUjaTHUOT AedeKT, 0CBEH aKo,
(nopes] yBUYBabaTa Ha XUPYPTOT, He & HeONXOHO ONONHUTENHO NPEKNONYBakbE Ha 3APaBO TKMBO.

Yexopu npu npouepypara

HenocpeaHo npen cTaBarbeto, noTonete ja MpexXHaTa fieneHka Bo GU3MONOLIKY PacTBOP 3a NonecHa ynotpe6a 1 3a aa usbernete
npunojyBatbe 3a TKMBaTa nputoa. Mpeknonere ja MpexHata neneHka Bo Nonykpyr co crpanata co OPLL cepteHa HaHaaBop (a nexTuTe
NpeBUTKaHI HAaBHATPe) 3a BMETHYBatbe BO AedekToT (Buam (nuka 2).

an BMETHYBab€TO, 6upete CUTypHU ieKa HemMa Aa ja npekpLuwTe nenexkata (Ha np. CO KOPUCTEHE HA KNeMU Uin €O MpekyMepHo
I'IpeKHOI'IyBaI'bE/BMTKaI'bE utH.). Mosneyete ro WHCTPYMEHTOT CO AOBONHO CWia 3a Aa 0be36eguTe 3aTerHata nocTaBeHoCT
Bp3 abAOMUHANHIOT SIA KaKo LTO e NpUKaxaHo Ha Cnuka 3. AKo e HeonxoaHo OTCTPaHyBakb€ Ha UHCTPYMEHTOT, TOj He Tpe6a face
(TaBa NMoBTOPHO.

Oukcayuja
BaxHo e Aa ocurypute Aeka Hema TKUBO 3ahaTeHo MoMery UHCTPYMEHTOT 1 abaoMuHanHMoT sup. OukcupajTe ja nenexkara 3a
paboBuTe Ha ZeeKToT Ha NpeaHaTa Gacumja npeky nexTuTe Ha Mpexarta (Cnuka 4). Ce npenopauyBa KpajoT Ha NexTaTa fa ce
npeceye Hajmanky 6,5 mm ol Toukata Ha pukcauuja. Ce npenopauyBa HepecopnTUBEH XMPYPLIKM KOHeL| fa ce KOPUCTY 3a duKcalja
Ha neneHKata.

EOUKACHOCT / BENYBAIE

EnHO ncTpaxyBarbe €O XUBOTHM MOKaxa Aeka BeHTpanHata nenenka PROCEED™ noTTukHyBa BocmanuTenHa peakuuja koja ro
CTIMYNMPa TaNOXEHETO Ha TeHOK (UOPO3eH CNoj Ha TKUBO LITO MOXe Aa PacTe HU3 MefynpocTopute Ha Mpexara, co LTo ja
NpuUnojyBa Mpexata BO OKONHOTO TKUBO. PecopnTuBHUTE KOMMOHEHTU TNaBHO Ce pecopbupaar 3a 238 feHa, Aojeka
NONMNPONMNEHCKNOT MaTepujan He ce pecopbupa. Bo McTpaxyBaraTa o XWBOTHYU € 3abenexaHo MUHUMANHO CnojyBatbe Co
TKMBOTO Ha yTpoGara.

CTEPUNU3ALIMIA
JHCTpYMeHTOT e CTepunu3upan co 3pavetbe. Jla He ce CTepuni3upa noBTopHo. [la He e KOPUCTU ako NaKyBakbeTo e 0TBOPEHO WA
OLLITETEHO.

CKNARUPAIE
He ce notpe6Hm noce6Hu ycnoBy Ha cknaavpatbe. [1a He ce KOPUCTH N0 UCTEKYBAkbE HA POKOT 3a ynoTpeba.

KAKO CE OBE3BE/]YBA
BentpanHara nenenka PROCEED™ e ocTanHa Bo CTepUnIHM NakyBatba BO Pa3ninuHM roNleMHY 33 eHOKpaTHa ynoTpe6a.

03HAKH 3A POBEPKA

Jlenexkara co obenexja 3a cnepere rn UAEHTMOUKYBA TUNOT, BENUUMHATA, POKOT HA yroTpe6a v KOZOT Ha cepujata Ha
UHCTPYMEHTOT, a ja UMa BO CeKoe MakyBatbe. JleneHkata Tpe6a Aa ce 3anenu WK eNekTPOHCK Aa Ce AOAAe BO TPajHOTO
3[PaBCTBEHO JOCHE Ha NALIEHTOT 3a jaCHO [1a Cé 03HAUM MHCTPYMEHTOT KOj 6N BCaeH.
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) 2 ction
TepUAM3MPaHO CO MOMOLL Ha
& BHumanme “ MpowsBopiten H 3pavetbe
P
KonnvecTso BHumanue: Cojy3HoTo npaso (Ha CAJl)
® Jla e ce ja orpaHnuyBa npopaxbata Ha
ynoTpe6yBa nosTopHO &only VHCTPYMEHTOT CaMo Kaj NIMLieHLMpaH
K 6n0i 3paBCTBeH PaGOTHYK WM MO HeroBa
aranoukv 6poj npenopaka.
[la He ce crepunu3upa
M10BTOPHO Koa Ha cepiija CE-03HaKa It ugeHTUOUKaLMCK 6poj

Ha HAANEeXHHOT opran. lpou3sogor

TV MCTIONHYBA CYLUTUHCKMTe YCNI0BU Ha
Ha He ce kopucti ako g [la ce ynotpe6u D797 [MpeKTiBaTa 32 MEULMHCKI
NaKyBatbeTO € OLITETEHO. 110 AaTymMoT nomarana 93/42/EEC.

®
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Gedeeltelijk resorbeerbaar mesh-hulpmiddel Release Level: 4. tion
INLEIDING

Deze bijsluiter is bestemd als gebruiksaanwijzing voor de PROCEED™ ventrale patch. Het is geen uitgebreide verwijzing naar
chirurgische techniek voor het herstel van buikwandhernia's.

De PROCEED™ ventrale patch is uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in de chirurgische procedures
en technieken vereist voor herniaherstel en de implantatie van synthetische meshes. De keuze van mesh voor een gegeven patiént is
een functie van talrijke factoren, waaronder maar niet beperkt tot de medische en chirurgische voorgeschiedenis van de patiént,
de huidige medische toestand (d.w.z. comorbiditeiten), de chirurgische techniek en de grootte en plaats van de hernia. De arts wordt
aangeraden om voordat hij een mesh kiest de medische literatuur over technieken, complicaties en bijwerkingen te raadplegen.

BESCHRIVING

De PROCEED™ ventrale patch is een hulpmiddel dat bestaat uit resorbeerbare en niet-resorbeerbare componenten. De viscerale zijde
van de patch inclusief de bevestigingshandjes (zie afbeelding 1) bestaat uit een resorbeerbare geoxideerde geregenereerde cellulose
(ORC) stof bevestigd aan een macroporeuze niet-resorbeerbare mesh van polypropyleen filamenten. De polymeer van de ongekleurde
en gekleurde (ftalocyanine blauw, kleurindexnr. 74160) polypropyleen vezel is identiek aan het materiaal gebruikt voor gekleurd/
ongekleurd PROLENE™ hechtmateriaal. De polypropyleen mesh is bevestigd aan twee resorbeerbare lagen polydioxanon.
De polydioxanon polymeer is identiek aan de polymeer gebruikt in PDS™ Il (polydioxanon) hechtmateriaal. De pariétale zijde van de
patch bevat een versterkingsfolie en een positioneringsring bestaande uit polydioxanon. Een mesh bestaande uit resorbeerbare
polyglactine 910 filamenten is bevestigd aan de hovenzijde van het polydioxanon polymeerversterkingsfolie. De bevestigingsbandjes
van de patch hebben als doel de plaatsing en fixatie van het hulpmiddel te vergemakkelijken. Aan elk bevestigingshandje is een
niet-resorbeerbaar polyester hechtdraad bevestigd, zodat er spanning kan worden uitgeoefend op de patch voordat deze wordt
gefixeerd. De polyester polymeer is identiek aan het materiaal gebruikt in ETHIBOND™ hechtmateriaal. De resorbeerbare ORC-laag op
de viscerale zijde van de mesh is bedoeld om de oppervlakken van weefsel/organen tijdelijk gescheiden te houden tijdens de
genezing; dit vermindert het risico op weefselhechting aan de mesh.

INDICATIES
De PROCEED™ ventrale patch is geindiceerd voor de reparatie van buikwandhernia's en buikwanddeficiénties waarvoor de toevoeging
van een versterkend materiaal is vereist om het gewenste chirurgische resultaat te verkrijgen.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Het niet op de juiste wijze naleven van instructies kan resulteren in het niet goed functioneren van het hulpmiddel en kan
leiden tot letsel. Lees alle informatie zorgvuldig door.

Als dit hulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten bij wie groei of weefselexpansie mogelijk is (zoals zuigelingen, kinderen
en vrouwen in de vruchtbare leeftijd) moet de chirurg zich ervan bewust zijn dat het hulpmiddel niet noemenswaardig zal
meerekken bij de groei van de patiént.

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor reparaties van buikwandhernia’s en niet voor gynaecologische procedures.
Gynaecologische procedures moeten worden uitgevoerd met gebruikmaking van hulpmiddelen die zijn geindiceerd voor
gynaecologische herstelprocedures.

Aangeraden wordt om het hulpmiddel niet te gebruiken in een gecontamineerd veld, omdat contaminatie van het
hulpmiddel kan leiden tot infectie waardoor verwijdering van het hulpmiddel kan zijn vereist.
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deze reactie leiden tot een of meer van de hieronder genoemde bijwerkingen.  Release Level: 4. Production

Dit hulpmiddel is een permanent implantaat dat is bestemd voor integratie in het weefsel. In gevallen waarin het
hulpmiddel geheel of gedeeltelijk moet worden verwijderd, kan aanzienlijke dissectie zijn vereist.

PROCEED™ ventrale patch heeft een ORC-component; dergelijk materiaal dient niet gebruikt te worden in het geval van
ongecontroleerde en/of actieve bloeding, of in geval van ophoping van intra-abdominaal bloed omdat dit de kans op
adhesievorming kan vergroten.

Gezorgd moet worden dat de resorbeerbare ORC-zijde van het hulpmiddel niet wordt beschadigd tijdens de hantering,
omdat beschadiging het risico op postoperatieve complicaties, waaronder adhesies, kan verhogen. Controleer voorafgaand
aan implantatie of het hulpmiddel intact is.

De ORC-zijde moet gericht zijn naar de viscera van het lichaam. Zie voor verdere informatie het hoofdstuk Toepassing/
Gebruiksaanwijzing.

Onvoldoende overlap op een zijde van het defect kan het risico op postoperatieve complicaties, waaronder terugkeer,
verhogen. Raadpleeg het hoofdstuk Toepassing/Gebruiksaanwijzing.

Onvoldoende of onjuiste fixatie kan het risico op postoperatieve complicaties, waaronder terugkeer, verhogen. Raadpleeg
het hoofdstuk Toepassing/Gebruiksaanwijzing.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan)
kan een risico van productafbraak en kruishesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en iedereen die in contact komt met het hulpmiddel.

Inspecteer het hulpmiddel nauwgezet voorafgaand aan implantatie. Het hulpmiddel niet gebruiken als het is beschadigd.

VOORZORGSMAATREGELEN
De PROCEED™ ventrale patch niet weken of strekken.

De veiligheid en effectiviteit van voorbehandeling van de PROCEED™ ventrale patch met oplossingen anders dan
zoutoplossing (bijv. peritoneale instillatie en/of geneesmiddelen) voorafgaand aan implantatie zijn niet bestudeerd.

BIJWERKINGEN

Potentiéle bijwerkingen zijn die waarvan het typerend is dat zij zijn geassocieerd zijn met chirurgisch implanteerbare materialen,
waaronder infectie, ontsteking, seroomvorming, acute of chronische pijn, vreemdlichaamsensatie, hematoom, zenuwbeschadiging,
letsel aan weke delen, adhesievorming, fistelvorming, extrusie/erosie, overmatige contractie of krimping van het weefsel rond
de mesh en slechte werkzaamheid van de mesh/opnieuw optreden van de hernia.

Een of meer revisie-operaties kunnen noodzakelijk zijn voor de behandeling van de bovengenoemde bijwerkingen. Revisiechirurgie
heft de bijwerkingen niet altijd op en kan een risico betekenen op aanvullende bijwerkingen.

TOEPASSING / GEBRUIKSAANWIIZING

Juiste oppervlakoriéntatie is van cruciaal belang voor het beoogde functioneren van de PROCEED™ ventrale patch. Alleen de viscerale
zijde van de mesh is gelamineerd met een resorbeerhare ORC-laag. Daarom moet de PROCEED™ ventrale patch worden geplaatst met
de ORC-laag naar de viscera toe wijzend. Actieve bloeding moet onder controle worden gebracht voorafgaande aan de plaatsing van
de PROCEED™ ventrale patch. Alleen de bevestigingshandjes kunnen worden ingekort.

Maatbepaling en plaatsing

De PROCEED™ ventrale patch mag, afgezien van de bevestigingsbandjes, niet worden bijgesneden of hijgeknipt. Bij herstel van
ventrale of incisionele hernia moet de mesh minimaal 3 cm tot 5 cm vitsteken buiten de randen van het defect, tenzij naar het oordeel
van de chirurg aanvullende overlap op gezond weefsel nodig is.
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Dompel vlak voorafgaand aan de plaatsing de mesh onder in zoutoplossing zodat deZR gfeaistikk Baperbdar Bravdimction
vasthechting van weefsel tijdens de plaatsing te vermijden. Vouw de mesh in een halve cirkel met de ORC-zijde naar buiten wijzend
(met de bandjes naar binnen gevouwen) voor plaatsing in het defect (zie afbeelding 2).

Zorg dat u tijdens de plaatsing de patch niet knikt (bijv. door gebruik van klemmen of uitgebreid vouwen/oprollen etc.). Trek aan het
hulpmiddel met voldoende spanning om strakke plaatsing tegen de buikwand te verzekeren, zoals getoond in afbeelding 3. Als het
noodzakelijk is om het hulpmiddel te verwijderen, mag het niet opnieuw worden ingebracht.

Fixatie

Het is belangrijk om te controleren of er geen weefsel klem zit tussen het hulpmiddel en de buikwand. Bevestig de patch aan
de randen van het defect bij de anterieure fascia door middel van de meshbandjes (afbeelding 4). Aanbevolen wordt dat het uiteinde
van het bandje minimaal 6,5 mm vanaf het fixatiepunt wordt afgeknipt. Aanbevolen wordt om niet-resorbeerbaar hechtmateriaal
te gebruiken voor het fixeren van de patch.

WERKING

In een dieronderzoek is aangetoond dat implantatie van de PROCEED™ ventrale patch een ontstekingsreactie opwekt die de depositie
van een dunne fibreuze laag weefsel stimuleert die door de tussenruimten van de mesh kan groeien en daardoor de mesh opneemt
in aangrenzend weefsel. De resorbeerbare componenten worden binnen 238 dagen grotendeels geabsorbeerd, terwijl het
polypropyleen materiaal niet wordt geabsorbeerd. Minimale viscerale weefselhechting is aangetoond in een dieronderzoek.

STERILITEIT
Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd door middel van straling. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na de vervaldatum.

LEVERING
De PROCEED™ ventrale patch is verkrijgbaar in steriele verpakkingen in diverse maten voor eenmalig gebruik.

TRACEERBAARHEID

Een traceerbaarheidsetiket dat type, maat, vervaldatum en batchcode van het hulpmiddel aangeeft is in elke verpakking bijgesloten.
Dit etiket dient in het permanente medisch dossier van de patiént te worden geplakt of elektronisch daarin te worden opgenomen,
zodat duidelijk kan worden gezien welk hulpmiddel er is geimplanteerd.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

& Letop M Fabrikant Gesteriliseerd door bestraling
Let op: In de Verenigde Staten
Aantal P gde >
® Niet opnieuw gebruiken &only mag dit product wettelijk -
slechts door of op voorschrift

Catalogusnummer van een arts worden verkocht.
Niet opnieuw steriliseren CE-markering en
LoT| Batchcod identificatienummer van de
alchcode aangemelde instantie. Het
product is in overeenstemming
Niet gebruiken als de . ) 2797 metdeessentiéle eisen van de
@ verpakking beschadigd is. 2 Uiterste gebruiksdatum richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG.
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Delvis resorberbart nett Release Level: 4. tion
INNLEDNING

Dette pakningsvedlegget er fremstilt for @ gi en bruksanvisning for PROCEED™ buknett. Det skal ikke brukes som en omfattende
referanse til kirurgisk teknikk for reparasjon av bukveggsbrokk.

PROCEED™ buknett er kun tiltenkt brukt av leger som er oppleert i de kirurgiske prosedyrer og teknikker som kreves for reparasjon av
brokk og implantering av syntetiske nett. Valget av nett for en pasient beror pa flere faktorer, inkludert, men ikke begrenset til,
pasientens sykehistorie og kirurgiske historie, navaerende medisinske tilstand (dvs. komorbiditeter), kirurgisk teknikk samt brokkets
storrelse og beliggenhet. Legen rades til & lese medisinsk litteratur angéende teknikker, komplikasjoner og bivirkninger for et
nett velges.

BESKRIVELSE

PROCEED™ buknett er en enhet med resorberbare og ikke-resorberbare komponenter. Den viscerale siden av nettet
og forankringsstroppene (se figur 1) bestar av et resorberbart stoff av oksidert regenerert cellulose (ORC) som er festet til et
makroporast, ikke-resorberbart nett av strikkede polypropylenfilamenter. Polymeren fra den ufargede og den fargede
polypropylenfiberen (ftalocyaninbla, fargeindeksnr. 74160) er identisk med materialet som benyttes i farget/ufarget PROLENE™ sutur.
Polypropylennettet er festet til to resorberbare polydioksanonfilmer. Polydioksanonpolymeren er lik polymeren som benyttes i
PDS™ Il (polydioksanon)-sutur. Den parietale siden av nettet inneholder en forsterkende film og en posisjoneringsring bestdende av
polydioksanon. Et nett bestdende av resorberbare polyglaktin 910-filamenter er festet pa toppen av den forsterkende
polydioksanonpolymerfilmen. Nettets forankringsstropper skal forenkle plassering og fiksering av enheten. En ikke-resorberbar
polyestersutur er festet til hver forankringsstropp slik at det er mulig & stramme til nettet far fiksering. Polyesterpolymeren er identisk
med materialet brukt til ETHIBOND™ sutur. Det resorberbare ORC-laget pa nettets viscerale side er utviklet for & separere vevs-/
organflater midlertidig under tilheling og dermed redusere risikoen for vevsfiksering til nettet.

INDIKASJONER
PROCEED™ buknett er indisert for reparasjon av bukveggsbrokk og bukkveggdefekter som krever ekstra stgttemateriale for & oppna
onskelig kirurgisk resultat.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
+ Unnlatelse av a folge instruksjonene pa riktig mate kan medfare at enheten ikke virker som den skal og kan fore til skader.
Les noye gjennom all informasjon.

Huis denne enheten brukes pé pasienter med mulighet for vekst- eller vevsutvidelse (f.eks. spedbarn, barn eller kvinner som kan
bli gravide), skal kirurgen vaere oppmerksom pa at enheten ikke vil strekke seq i betydelig grad etterhvert som pasienten vokser.

Denne enheten er indisert for reparasjon av bukveggsbrokk, og ikke for gynekologiske prosedyrer. Gynekologiske prosedyrer
skal utfgres ved bruk av enheter som er indisert for gynekologiske reparasjoner.

Det anbefales at enheten ikke brukes i et kontaminert felt da kontaminasjon av enheten kan forarsake infeksjon, som igjen
kan kreve fierning av enheten.

Som med alle implantater vil det forekomme en akutt og vedvarende fremmedlegemereaksjon. Hos noen pasienter kan
dette medfore én eller flere av bivirkningene som star oppfert nedenfor.

Denne enheten er et permanent implantat som er utviklet til a vokse inn i vevet. Det kan vaere ngdvendig & utfore betydelig
disseksjon hvis enheten ma fjernes helt eller delvis.
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forekomst av intraabdominale blodansamlinger, da dette kan gke risikoen for adhefReeidapskee.|_evel: 4. Production

Det mé utvises forsiktighet for ikke & skade enhetens absorberbare ORC-side ved handtering, da skade kan gke risikoen for
postkirurgiske komplikasjoner, inkludert adhesjoner. Serg for at enheten er intakt for implantering.

ORC-siden ma veere rettet mot kroppens viscera. For mer informasjon se avsnittet Bruk/Bruksanvisning.

Utilstrekkelig overlapping pé en av sidene rundt defekten kan gke faren for postoperative komplikasjoner, inkludert residiv.
Se avsnittet Bruk/Bruksanvisning.

Utilstrekkelig eller manglende fiksering kan oke faren for postoperative komplikasjoner, inkludert residiv. Se avsnittet
Bruk/Bruksanvisning.

Skal ikke resteriliseres / brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne enheten) kan fore til
produktforringelse, som kan fore til svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon eller overfaring
av blodbarme patogener til pasienter og andre personer som kommer i kontakt med enheten.

Inspiser enheten ngye for implantering. Ikke bruk enheten dersom den er skadet.

FORHOLDSREGLER
+ PROCEED™ buknett skal ikke blatlegges eller strekkes.

Sikkerheten og effektiviteten ved forbehandling av PROCEED™ buknett med andre lgsninger enn saltlgsning (f.eks.
peritoneale drypp og/eller medikamenter) for implantering, er ikke studert.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger er de som vanligvis forbindes med kirurgiske implanterbare materialer, inkludert infeksjon, inflammasjon,
seromdannelse, akutt eller kronisk smerte, fremmedlegemefolelse, hematom, nerveskader, blotvevsskader, adhesjondannelse,
fisteldannelse, ekstrusjon/erosjon, omfattende sammentrekning eller skrumpning av vevet omkring nettet og svikt av nettet / brokkresidiv.

Det kan vaere ngdvendig a utfore én eller flere korrigerende operasjoner for & behandle de ovennevnte bivirkningene. Korrigerende
operasjoner Igser kanskje ikke bivirkningene og kan medfare en risiko for ytterligere bivirkninger.

BRUK/ BRUKSANVISNING

For at PROCEED™ buknett skal fungere riktig, er det helt nadvendig at det vender riktig vei. Kun nettets viscerale side er laminert med
et absorberbart ORC-lag. Derfor m& PROCEED™ buknett plasseres med ORC-laget vendt mot viscera. Aktiv blodning skal véere under
kontroll for plassering av PROCEED™ buknett. Kun fikseringsstroppene kan Klippes.

Valg av starrelse og plassering

PROCEED™ buknett skal ikke kuttes eller trimmes, med unntak av fikseringsstroppene. Ved reparasjon av ventralhernie eller
lyskebrokk, skal nettet strekke seg minst 3 cm—>5 cm forhi brokkdefektens kanter med mindre det kreves ytterligere overlapping pa
sunt vev etter legens skjonn.

Prosedyretrinn
Like for innfaring skal nettet dyppes i saltlgsning for & forenkle bruken og for & unnga at vevet festes til nettet ved innfering. Fold
nettet i en halvsirkel med ORC-siden rettet utover (stroppene foldet innover) for innforing i defekten (se figur 2).

Under innfaring ma det sikres at nettet ikke bukter seg (f.eks. ved bruk av klemmer eller mye folding/rulling osv.). Dra i enheten til du
oppndr tilstrekkelig strekk for & sikre at den sitter godt mot bukveggen, som vist i figur 3. Enheten skal ikke fares inn pa nytt dersom
den ma fjernes.
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Det er viktig & sorge for at det ikke finnes noe vev mellom enheten og bukveggen. Fest nettefQildehe® Kamey @dd uk R dasction
stropper til fremre fascia (figur 4). Det anbefales at enden av stroppen kuttes minst 6,5 mm fra festepunktet. Det anbefales & bruke
ikke-resorberbare suturer for  fiksere nettet.

YTELSE / VIRKEMATE

En dyrestudie har vist at implantering av PROCEED™ buknett medfarer en minimal inflammatorisk reaksjon som stimulerer avsetning
av et tynt fibrast vevslag som kan vokse gjennom nettets masker og dermed inkorporere nettet i tilstatende vev. De absorberbare
komponentene absorberes i all vesentlighet innen 238 dager, mens polypropylen-materialet ikke absorberes. Det er blitt pavist
minimal visceral vevsfiksering i en dyrestudie.

STERILITET
Enheten er sterilisert med straling. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet.

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

LEVERINGSMATE
PROCEED™ buknett er tilgjengelig i sterile pakninger til engangsbruk i en rekke storrelser.

SPORBARHET
En sporbar etikett som angir enhetens type, storrelse, utlopsdato og batchkode medfalger hver pakke. Dette merket skal festes til eller
legges elektronisk til i pasientens legejournal for tydelig  identifisere enheten som ble implantert.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

0BS! “ Produsent Sterilisert med straling
Antall 0BS! Ifolge amerikansk foderal
Ikke bruk flere ganger & " lovgivning kan denne enheten
™ kun selges av eller pa resept

Katalognummer fralege.

CE-merke og ID-nummer for
Batchkode c bemyndiget organ. Produktet
innfrir de vesentlige krav

Skal ikke resteriliseres

® ® P>

M4 ikke brukes hvis i direktivet 93/42/EQF for
pakningen er skadet. 2 Utlapsdato 2797 medisinsk utstyr.
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Wyrdb z czesciowo wehtanialnej siatki Release Level: 4. tion
WSTEP

Niniejsza ulotka dofaczona do opakowania zawiera instrukcje dotyczaca uzytkowania faty brzusznej PROCEED™. Nie stanowi ona
wyczerpujacego Zrodta informacji na temat technik chirurgicznych stosowanych w naprawach przepuklin Sciany jamy brzusznej.

tata brzuszna PROCEED™ jest wyrobem przeznaczonym do uzytku wyfcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegow
itechnik chirurgicznych stosowanych przy operacjach naprawczych przepuklin oraz implantacji syntetycznych siatek. Przy wyborze
siatki dla konkretnego pacjenta nalezy uwzglednic szereg czynnikéw, m.in.: wywiad medyczny i chirurgiczny pacjenta, biezacy stan
zdrowia (tzn. choroby wspétistniejace), technike chirurgiczng oraz wielkosc i potozenie przepukliny. Zaleca sie, aby przed dokonaniem
wyboru siatki lekarz zapoznat sie z literaturg medyczng dotyczaca technik, powiktar i reakdji niepozadanych.

OPIS

tata brzuszna PROCEED™ jest wyrobem medycznym ztozonym ze sktadnikow wchfanialnych i niewchtanialnych. Strona brzuszna faty,
wiacznie z paskami mocujacymi (patrz rysunek 1), zbudowana jest z tkaniny wykonanej z wchtanialnej utlenionej, regenrowanej
celulozy (ORC), zespolonej z makroporowata i niewchtanialng siatka utkang z widkien polipropylenowych. Polimer uzyty w
niebarwionych ibarwionych wiéknach polipropylenowych (bfekit ftalocyjaninowy, indeks barw nr 74160) jest identyczny z
materiatem uzytym w barwionych/niebarwionych niciach chirurgicznych PROLENE™. Siatka polipropylenowa zespolona jest z dwiema
wehfanialnymi warstwami polidioksanonowymi. Polimer polidioksanonowy jest identyczny z polimerem stosowanym w niciach
chirurgicznych PDS™ Il (polidioksanon). Strona Sciennataty zbudowana jest z warstwy wzmacniajacej oraz pierscienia pozycjonujacego,
zhudowanego z polidioksanonu. Siatka zbudowana z wchtanialnych widkien poliglaktynowych 910 znajduje sie na warstwie
wzmacniajacej, zbudowanej z polimeru polidioksanonowego. Paski mocujace taty zaprojektowane s3 tak, aby ufatwic rozmieszczenie
i zamocowanie wyrobu. Do kazdego paska mocujacego przymocowana jest niewchtanialna poliestrowa ni¢ chirurgiczna,
umozliwiajaca utrzymanie napigcia faty przed jej przytwierdzeniem. Polimer poliestrowy jest identyczny z materiatem uzytym przy
produkgji nici chirurgicznych ETHIBOND™. Wchtanialna warstwa ORC znajdujaca sie na trzewnej stronie siatki ma za zadanie
tymczasowe odseparowanie siatki od powierzchni tkanek/narzadéw w okresie gojenia sie rany, co zmniejsza ryzyko niepozadanego
przywierania tkanek do siatki.

WSKAZANIA

tata brzuszna PROCEED™ jest przeznaczona do naprawy przepuklin Sciany jamy brzusznej i ubytkow $ciany brzusznej, ktére w celu
uzyskania pozadanego wyniku chirurgicznego wymagaja uzycia materiatu wzmacniajacego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

PRZESTROGI

« Niezastosowanie sie w prawidtowy sposéb do instrukji moze by¢ przyczyna nieprawidtowego dziatania urzadzenia i moze
doprowadzic do obrazen. Prosimy o dokfadne przeczytanie wszystkich informacji.
W przypadku stosowania siatki u pacjentow, u ktdrych spodziewany jest wzrost lub rozrost tkanek (na przyktad u niemowlat,
dzieci lub kobiet mogacych zajs¢ w ciaze), chirurg powinien miec na uwadze, ze wzrostowi rozmiardw pacjenta nie bedzie
towarzyszy¢ znaczne rozciaganie sie wyrobu.
Ten wyrdh przeznaczony jest do wykonywania napraw przepuklin Sciany jamy brzusznej, natomiast nie jest przeznaczony
do zabiegdw ginekologicznych. Zabiegi ginekologiczne powinny by¢ wykonywane z uzyciem produktéw przeznaczonych do
napraw ginekologicznych.
Zaleca sie, aby nie uzywac wyrobu w zanieczyszczonym polu, poniewaz skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do infekgji
Wwymagajacej jego usuniecia.
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odpowiedz ta moze doprowadzi¢ do jednej lub kilku sposréd wymienionych ponizejfReXg sigwzddenyedl: 4. Production
Wyréb stanowi implant trwaty, opracowany w taki sposéb, aby zintegrowat sie z tkanka. W przypadkach, w ktérych wyréb
musi zostac czesciowo lub catkowicie usuniety, konieczne moze by¢ przeprowadzenie znacznego odpreparowania.

tata brzuszna PROCEED™ zawiera komponent ORC, ktdrego nie nalezy uzywac w obecnosci niekontrolowanego i/lub
aktywnego krwawienia ani w przypadku gromadzenia sie krwi wewnatrz jamy brzusznej, gdyz moze to zwiekszy¢ mozliwos¢
utworzenia sie zrostow.

Nalezy zwréci¢ uwagg, aby podczas postugiwania sie wyrobem nie uszkodzi¢ wchtanialnej, wykonanej z ORC strony siatki,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystapienia powiktan w okresie pooperacyjnym, wiacznie
z powstawaniem zrostéw. Przed wszczepieniem nalezy upewnic sie, Ze wyrdb jest nienaruszony.

Powierzchnia wykonana z ORC musi by¢ skierowana ku trzewiom brzusznym. Dalsze informacje znajduja sie w rozdziale
,Stosowanie/Instrukcja uzytkowania”.

Niezastosowanie odpowiednich zaktadek ze wszystkich stron ubytku moze zwiekszac ryzyko wystapienia powikfar w okresie
pooperacyjnym, wicznie z nawrotem choroby. Patrz rozdziat, Stosowanie/Instrukcja uzytkowania”.

Niedostateczne lub nieprawidtowe zamocowanie moze zwigkszac ryzyko wystapienia powiktari w okresie pooperacyjnym,
wiacznie z nawrotem choroby. Patrz rozdziat, Stosowanie/Instrukja uzytkowania”

Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtdrie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko
degradacji produktu skutkujacej jego uszkodzeniem i/lub zakazeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do zakazenia lub
narazenia pacjentéw i 0s6b majacych stycznos¢ w wyrobem na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

Przed wszczepieniem nalezy wyréb doktadnie skontrolowac. Nie uzywac, jesli wyrdb jest uszkodzony.

SRODKI 0STROZNOSCI
taty brzusznej PROCEED™ nie nalezy moczy¢ ani rozciagac.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ wstepnej obrobki faty brzusznej PROCEED™ przed wszczepieniem, z zastosowaniem
roztwordw innych niz roztwér soli fizjologicznej (takich jak krople i/lub leki otrzewnowe), nie byty badane.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalnymi dziataniami niepozadanymi sa dziatania typowo zwiazane z materiatami wszczepianymi chirurgicznie, m.in. zakazenie,
stan zapalny, miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego, ostry lub przewlekly bdl, uczucie obecnosci ciata obcego, krwiak,
uszkodzenie nerwu, uraz tkanki miekkiej, powstanie zrostéw, powstanie przetoki, wypchniecie/erozja, nadmierny skurcz lub
obkurczanie sie tkanki otaczajacej siatke oraz uszkodzenie siatki/nawrdt przepukliny.

W procesie leczenia wyzej wymienionych reakgji niepozadanych moze by¢ konieczne przeprowadzenie jednego lub wiecej
chirurgicznych zabiegéw rewizyjnych. Zabieg rewizyjny moze nie zakoriczyc sie usunieciem reakgji niepozadanych i sam moze
stwarzac ryzyko wystapienia dodatkowych reakcji niepozadanych.

STOSOWANIE / INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Aby fata brzuszna PROCEED™ spetniata swoja zamierzong funkcje, niezwykle wazna jest prawidtowa orientacja jej powierzchni.
Jedynie strona trzewna siatki pokryta jest wchfanialng warstwa z ORC. Dlatego fata brzuszna PROCEED™ musi zosta¢ umieszczona
w taki sposéb, aby strona powlekana ORC skierowana byta ku narzadom trzewnym. Przed wszczepieniem faty brzusznej PROCEED™
nalezy opanowac aktywne krwawienie. Jedynie paski mocujace moga by¢ przycinane.

Dobor wielkosci i umiejscawianie
katy brzusznej PROCEED™ nie wolno przecinac ani przycinac. Nie dotyczy to paskéw mocujacych. W naprawach przepuklin brzusznych
lub chirurgicznych, siatka powinna siegac co najmniej 3 cm do 5 cm poza granice przepukliny, chyba ze w opinii chirurga konieczne

jest zastosowanie szerszej zakfadki na zdrowa tkanke. 53
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Bezposrednio przed wprowadzeniem do organizmu, zanurzy¢ fate w roztworze soli fizifR@l@ris@ [uetvi boshigiRaadsirction
wyrobem i zapobiegnie przywieraniu wyrobu do tkanek podczas wp ia. W celu wprowadzenia faty do ubytku nalezy ztozy¢
ja w pétkole, tak aby powierzchnia pokryta ORC skierowana byfa na zewnatrz (z paskami ztozonymi do wewnatrz) (patrz rysunek 2).

Podczas wprowadzania nalezy dopil ¢, aby fata nie ulegfa zatamaniu (np. w wyniku uzycia kleszczy lub nadmiernie ciasnego
zhozenia/zwinigcia, itp.). Naciagna¢ wyrdb z sity wystarczajaca do uzyskania Scistego przylegania do $ciany jamy brzusznej, zgodnie
zinstrukcja pokazana na rysunku 3. Jezeli konieczne okaze sie usuniecie siatki, nie nalezy jej wprowadzac ponownie.

Mocowanie

Istotne jest, aby sprawdzi¢, czy pomiedzy wyrobem a Sciang jamy brzusznej nie ma uwiezionej tkanki. Siatkowymi paskami
przymocowac fate do marginesu tkanki wokdt ubytku, przy przedniej powiezi (rysunek 4). Zaleca sig, aby koniec paska odcia¢
wodlegtosci co najmniej 6,5 mm od punktu zamocowania. Do przymocowania faty zaleca sie uzycie niewchfanialnych nici
chirurgicznych.

DZIALANIE / ZASTOSOWANIE

Przeprowadzone na zwierzetach badania wykazaty, ze implantacja faty brzusznej PROCEED™ wywotuje reakcje zapalng, ktora
stymuluje odktadanie sie cienkiej warstwy tkanki widknistej, zdolnej do wrastania miedzy oczkami siatki, co powoduje wbudowanie
siatki w tkanki, do ktrych przylega. Elementy wchtanialne zasadniczo zostaja wchtonigte w okresie 238 dni, podczas gdy materiat
polipropylenowy nie ulega wchtonieciu. W badaniu na zwierzetach wykazano minimalne zrastanie z tkanka trzewna.

JALOWO0SC
Wyréb jest wyjatowiony promieniowaniem. Nie wyjatawiac powtornie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogdw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SP0SOB DOSTARCZENIA

tata brzuszna PROCEED™ dostepna jest w réznych rozmiarach, w jatowych opakowaniach jednorazowego uzytku.

IDENTYFIKOWALNOSC

Etykieta identyfikacyjna okreslajaca typ, rozmiar, date waznosci oraz kod partii wyrobu jest dotaczona do kazdego opakowania.
Etykiete te nalezy przykleic lub dodac w formie elektronicznej do trwatej dokumentacji medycznej pacjenta, w celu jednoznacznego
zidentyfikowania wszczepionego wyrobu.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

A Przestroga

Produkt wyjatowi
STERILE| R L 7
M Producent [sremie] a] promieniowaniem

@

®

Nie uzywac powtérnie

Nie wyjatawia¢ powtdrnie

Nie uzywac, jesli

opakowanie jest uszkodzone.

Ilos¢

Numer katalogowy
Kod partii

g Wykorzystac do dnia

&only

2797

Przestroga: Prawo federalne
(USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wyfacznie
przez licencjonowanego
pracownika stuzby zdrowia
lub na jego zlecenie.

Inak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania
zasadnicze zawarte

w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych.
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INTRODUGAO

Este folheto informativo foi concebido para fornecer as instrucdes de utilizacdo do Patch ventral PROCEED™. Néo se trata de uma
referéncia exaustiva para a técnica cirdrgica de reparacdo de hérnias da parede abdominal.

0 Patch ventral PROCEED™ apenas se destina a ser utilizado por médicos que estejam treinados nas técnicas e procedimentos
cirdrgicos necessarios para reparacdes de hémias e implantacao de redes sintéticas. A sele¢do da rede para um determinado doente
depende de varios fatores incluindo, mas ndo limitado a, antecedentes clinicos e cirtrgicos do doente, condicdo clinica atual (isto
é, comorbilidades), técnica cirdrgica e dimensdo e localizacdo da hémia. Recomenda-se que o médico consulte a literatura médica
relacionada com técnicas, complicagdes e reacdes adversas antes de selecionar uma rede.

DESCRICAO

0 Patch ventral PROCEED™ € um dispositivo com componentes absorviveis e ndo absorviveis. O lado visceral do patch, incluindo fitas
de ancoragem (ver Figura 1), é constituido por um tecido de celulose regenerada oxidada (CRO) absorvivel afixado a uma rede
macroporosa nao absorvivel fabricada a partir de filamentos de polipropileno. O polimero das fibras de polipropileno incolores
e coloridas (azul de ftalocianina, indice de Cor N.°: 74160) é idéntico ao utilizado no material de sutura colorido/incolor PROLENE™.
Arede de polipropileno estd afixada a duas peliculas absorviveis de polidioxanona. 0 polimero de polidioxanona é idéntico ao
polimero usado no material de sutura PDS™ Il (polidioxanona). 0 lado parietal do patch contém uma pelicula de reforco e um anel de
posicionamento composto de polidioxanona. Uma rede composta por filamentos de poliglactina 910 absorvivel estd afixada na parte
superior da pelicula de reforco do polimero de polidioxanona. As fitas de fixacdo do patch foram concebidas para facilitar a colocagao
efixacdo do dispositivo. As fitas de ancoragem do patch foram concebidas para facilitar a colocagdo e fixacao do dispositivo. O polimero
de poliéster é idéntico ao material usado no material de sutura ETHIBOND™. A camada de CRO absorvivel no lado visceral da rede foi
concebida para separar, temporariamente, superficies de tecido/6rgdo durante a cicatrizacdo, reduzindo assim o risco de aderéncia dos
tecidos a rede.

INDICACOES
0 Patch ventral PROCEED™ estd indicado para a reparacdo de hérnias da parede abdominal e deficiéncias que requeiram a adicao
de um material de reforco para obter o resultado cirtirgico desejado.

CONTRAINDICACOES
Néo sao conhecidas.

ADVERTENCIAS

« 0 ndo cumprimento das instrucdes podera resultar num funcionamento indevido do dispositivo e provocar lesaes. Por favor,
leia atentamente todas as informagdes.

« Se este dispositivo for utilizado em doentes em fase de potencial crescimento ou expansao tecidual (tais como lactentes
ou criancas, ou mulheres em idade fértil), o cirurgio deve ter presente que o dispositivo ndo dispde de uma elasticidade que
possa acompanhar o crescimento do doente.

- Este dispositivo estd indicado para a reparagdo de hérnias da parede abdominal e ndo para procedimentos ginecolégicos.
0s procedimentos ginecoldgicos devem ser realizados usando dispositivos indicados para reparacdes ginecolégicas.

+ Recomenda-se que o dispositivo ndo seja usado num campo contaminado, visto que a contaminagao do dispositivo pode
levar a infecao que pode implicar a remogdo do dispositivo.

« Como acontece com qualquer implante, ocorrerd uma reacao a um corpo estranho aguda e permanente. Em alguns doentes,
esta reacdo pode resultar numa ou mais reacdes adversas listadas abaixo.
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tiver de ser parcial ou totalmente removido, pode ser necessaria uma dissecacdo sigRfisitivase Level: 4. Production

« 0 Patch ventral PROCEED™ possui um componente (RO, que ndo deve ser usado na presenca de hemorragia ativa e/ou ndo
controlada, ou na presenca de colheitas de sangue intra-abdominal, visto que podera aumentar a probabilidade de formacao
de aderéncias.

« Deverd ter muito cuidado para ndo danificar o lado de CRO absorvivel do dispositivo durante o manuseamento, uma vez que
os danos podem aumentar o risco de complicagdes pds-cirtrgicas, incluindo aderéncias. Certifique-se de que o dispositivo
estd intacto antes da implantacao.

+ 0 lado de CRO deve estar orientado em direcao as visceras do corpo. Para mais informagdes consulte a seccao Aplicagdo/
Instrucdes de utilizagdo.

« A sobreposicdo insuficiente em qualquer lado da lesdo pode aumentar o risco de complicagdes pds-operatdrias, incluindo
recorréncia. Consulte a secdo de Aplicagdo/Instrugdes de utilizagao.

«  Afixacdo insuficiente ou incorreta pode aumentar o risco de complicagdes pds-operatdrias, incluindo recorréncia. Consulte
aseccdo de Aplicao/Instrugdes de utilizagdo.

« Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de degradagdo
do produto, que pode resultar em falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode conduzir a infegdo ou
atransmissao de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos doentes e a qualquer pessoa que entre em contacto com
o dispositivo.

- Examine cuidadosamente o dispositivo antes do implante. Nao use o dispositivo se este estiver danificado.

PRE(AU(GES
+ Néo embeber nem esticar o Patch ventral PROCEED™.

+ Aseguranga e eficicia do pré-tratamento do Patch ventral PROCEED™ com solugdes que ndo sejam solugdes salinas (por ex.,
instilados peritoneais e/ou medicamentos) antes do implante ainda ndo foram estudadas.

REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas potenciais sdo as que normalmente estdo associadas a materiais implantaveis cirurgicamente, incluindo infegao,
inflamagéo, formacdo de seroma, dor aguda ou crénica, sensacdo de corpo estranho, hematoma, lesdes do nervo, lesdes de tecidos
moles, formacdo de aderéncias, formacdo de fistulas, extrusdo/erosdo, contracdo ou retragdo excessiva do tecido em volta da rede
erecorréncia de hérnia/falha de rede.

Pode ser necessaria a realizacao de uma ou mais cirurgias de revisdo para tratar as reacdes adversas mencionadas acima. A cirurgia
de revisdo pode ndo resolver as reagdes adversas e pode criar um risco de reades adversas adicionais.

APLI(ACI\O/ INSTRU(OES DE UTIlIZA([\O

Para que o Patch ventral PROCEED™ tenha o desempenho previsto é necessario que seja corretamente orientado. Apenas o lado
visceral da rede estd laminado com uma camada de CRO absorvivel. Como tal, o Patch ventral PROCEED™ tem de ser colocado com
acamada de CRO virada para as visceras. Qualquer hemorragia ativa deve ser controlada antes da colocacdo do Patch ventral
PROCEED™. Apenas as fitas de ancoragem podem ser aparadas.

Tamanho e Colocacao

0 Patch ventral PROCEED™ ndo deve ser cortado ou aparado, exceto as fitas de fixacdo. Na reparacdo de hérnias ventrais ou incisionais,
a rede deve prolongar-se pelo menos entre 3 cm a 5 cm além das margens da lesdo da hérnia a menos que, a critério do cirurgido,
seja necessdria uma sobreposicdo adicional sobre o tecido saudavel.
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Antes da introdugdo, mergulhe a rede numa solugdo salina para que seja facilmente usadal& e es® fixarieedo deidedoattection
aintrodugdo. Dobre o patch de rede num semicirculo com a face com CRO virada para fora (fitas dobradas) para introducao no defeito
(ver Figura 2).

Durante a introdugdo, certifique-se de que evita dobrar o patch (por ex., ao usar clampes ou dobrar/enrolar exaustivamente, etc.).
Puxe o dispositivo com tensao suficiente para garantir que este encaixa, de forma estdvel, na parede abdominal, conforme
demonstrado na Figura 3. Se for necessario remover o dispositivo, 0 mesmo nao deve ser reintroduzido.

Fixacao

Eimportante assegurar que nenhum tecido fica preso entre o dispositivo e a parede abdominal. Fixe o patch as margens do defeito na
féscia anterior, utilizando as fitas de rede (Figura 4). Recomenda-se que a extremidade da fita seja cortada a uma distdncia minima
de 6,5 mm do ponto de fixacdo. Recomenda-se a utilizacdo de fios de sutura ndo absorviveis para fixar o patch.

DESEMPENHO / ATUAGAO

Estudos realizados em animais demonstraram que a implantagao do Patch ventral PROCEED™ provoca uma reacdo inflamatdria que
estimula o depdsito de uma fina camada de tecido fibroso que pode crescer através dos intersticios da rede, incorporando, deste modo,
a rede no tecido adjacente. Os componentes absorviveis sao essencialmente absorvidos dentro de 238 dias, enquanto que o material
de polipropileno ndo € absorvido. Num estudo realizado em animais, foi demonstrada uma aderéncia minima de tecido visceral.

ESTERILIZACAO
Este dispositivo estd esterilizado por radiacdo. Nao reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO
Néo sdo necessarias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar apds o prazo de validade.

APRESENTACAO
0 Patch ventral PROCEED™ encontra-se disponivel em embalagens individuais e esterilizadas em vérios tamanhos.

RASTREABILIDADE

Estd incluido em todas as embalagens um rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho, prazo de validade e cédigo do lote
do dispositivo. Este rotulo deverd ser afixado ou adicionado eletronicamente no registo médico permanente do doente para identificar
claramente o dispositivo que foi implantado.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

A Atencéo “ Fabricante ﬂ Esterilizado por irradiagéo
Quantidade Atencdo: A legislagao federal
@ Néo reutilizar B( " (EUA) apenas permite a venda
"W deste dispositivo a médicos ou
Nimero de catlogo sob receita destes.
@ Nao reesterllizar sdi Marca CE e niimero de
Cadigo dolote identificacao do organismo
c E notificado. O produto cumpre
Nao utilizar se a embalagem 0s principais requisitos da
@ estiver danificada. ! 2 Validade 2797 ietiva 93/42/CEE relativa

adispositivos médicos.
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YacTinuHo paccacbiBaloLLieeca ceTyatoe yCTpoiicTBo Release Level: 4. tion
BBEJJEHVE

IT0T NUCTOK-BKNAAbILL CORPXKUT UHCTPYKLMM NO NPUMeHeHNIo BeHTpanbHoil 3annatbl PROCEED™. OH He ABNAETCA NOAPOGHbIM
CNPaBOYHbIM PYKOBOACTBOM N0 XVPYPrUYECKOiA TeXHIKe MAACTUKM TPbik OpIOLLHOI CTEHKY.

BenTpanbHan 3annata PROCEED™ npepHasHaueHa Ana ncnonb30BaHUA TONbKO Bpauamu, 00y4eHHbIMM XUpypriyeckvm npoLeaypam
1 premam, HeoOXo4UMbIM ANA MAACTUKN TPbIXK 1 UMNNAHTALMIA CUHTETAYECKUX CETOK. BbIOOp ceTKM AnA KaXzaoro KOHKPETHoro
NaLiyieHTa 3aBUCUT OT MHOXECTBA (aKTOPOB, BK/TH0UaZA, 6€3 orpaHuueHuii, MCToputo 60Ne3HH naumeHTa (B TOM YuCie Xupypriyeckue
BMeLLATENbCTBa), Tekylluee COCTOAHME 370poBbA (. e. COMYTCTBYHOLLME NATONOTIN), ONEPATUBHYIO TEXHUKY, @ TaKke pasmepbl
1l pacnonoxeHue Tpbbku. Bpauy pekomeHpyeTcAa 03HAaKOMUTBCA C MeJULMHCKOI NUTEPATypoii M0 TeXHUKe BbIMOMHEHUA,
OCNOKHEHIAM 11 HEBNATONPUATHBIM PEAKLMAM Nepes BbIGOPOM CETKIA.

ONMUCAHUE

BentpanbHaa 3annata PROCEED™ - 370 ycTpoiicTBO, COCTOALLEe U3 PACcCacbiBAIOLNXCA M HEPACCachiBAIOWMXCA KOMMOHEHTOB.
Marepuan BucuepanbHoil CTOpOHbI 3annatbl, BKNYas QuKcvpylowme nonocku (cm. puc. 1), COCTOUT M3 paccacbiBatoleiica
OKUCNIEHHOI pereHepupoBaHHON 1 (OPLI), npukp il K Kpy )PUCTOI Hepaccacs fiCA CeTKe, CnNeTeHHol
113 NOAMNPONUNEHOBLIX BOSIOKOH. [onmep HeoKpaLLeHHbIX 1 OKpaLLeHHbIX ((TanouuaHnHoBbIM CUHUM, LiBETOBOI HAeKC 74160)
MONUNPONUNEHOBLIX BOMOKOH MAEHTUYEH MaTepuany, Ny ANA N30T HeOKPALLEHHOT0 11 OKPALUEHHOro
wwoBHoro Matepuana PROLENE™. MonunponuneHoBas cetka npukpennexa K ABYM paccacblBaloLLMMCA NEHKaM 13 NONMANOKCAHOHa.
Monvmep NoNMANOKCHOH MAEHTYEH NoNMepY, NPUMEHAEMOMY ANA U3roTOBAEHNA WoBHOro Matepuana PDS™ Il (nonnanokcaxoH).
Ha napueTanbHoii CTopoHe 3annaTbl HAXOAWTCA YCUAMBAIOLLAA MNEHKA U KOMbLO U3 NOAMANOKCAHOHA ANA opueHTaLum. CeTka,
COCTOALLAA U3 PACCACbIBAIOLLNXCA BOMOKOH Nonurnaktvka 910, npukpenneHa k BepxHeii NOBEPXHOCT yCUNMBAKOLLER NNeHKM 13
nonumepa NonuauoKcaHoH. OukcupytoLMe Nonocku 3annatbl NpeAHa3HaueHbl AnA obneryeHus pasmeleHns U 3akpenneHus
ycTpoiicTa. Mpywas ot Kaxpoii GuKcupyloLeil NonockM HUTb U3 HepaccachiBalowLeroca NoAUIQUPHOTO LIOBHOTO MaTepuana
CNONb3YeTCA ANA HaTAXeHNA 3annaTbl nepef ee Gukcaumeil. llonvaGupHbIit NonMep naeHTYEH Matepuany, npUMeHAeMoMy Ana
13roTOBNEHMA WoBHOro Matepuana ETHIBOND™. PaccacbiBatowymiica cnoit u3 OPLL Ha BucLepanbHoii CTOpPOHe ceTki NpefHasHaueH
ANA BPEMEHHOTO pa3feneHys MOBEPXHOCT TKaHI/OpraHa BO BPEMSA 3aXWBNEHNS, TeM (aMbIM CHIDKAA PUCK CPaLLeHNs TKaHeil
C CeTKOI.

MOKA3AHUA
BextpanbHaa 3annata PROCEED™ nokasaHa K MpUMeHeHUio And MAACTUKN TPbiK U AeeKToB OPIOLIHOA CTeHKH, Tpebylowwmx
[106aBNeHA yCUNMBaIOLLIEro MaTepuana AnA MonyyeHits Xenaemoro Xupypriyeckoro pesynbrara.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He BblABNeHbI.

NPEAYNPEXXAEHNA
+ Hecobnionenne WHCTPYKUMIE MOXET MPUBECTU K HEMpaBUNbHOMY (OYHKLMOHMPOBAHMIO YCTPOWCTBA U TpaBMam.
BHumatenbHo 03HaKkoMbTeCh €0 BCeil NpecTaBneHHoI MHdopMaLmeil.

. "pl/l nMmnnaHTayuu ynpoﬁcrsa nayneHTam C BO3MOXHOCTbIO poCTa WK yBeNUYeHna obbema TKaHeil (Hanpmmep,
MnajeHuam, JeTam Unu XeHLUMHam, KoTopble MoryT 336€peM€HeTb) XUpypr [OMXeH UMETb B BUAY, 4TO y(TpOVI(TBO
He 00naaeT 40CTaTOUHO! CNOCOBHOCTBIO K PacTAXEeHN N0 Mepe pocTa nauneHTa.

+ YCTpoiicTBO NOKA3aHO ANA MAACTUK FPbIX OPIOLIHOI CTEHKN U He MpeAHa3HauYeHO ANA TWHEKONOTMYeCKUX NpoLieayp.
[inA ruHekonoruyeckux Mpoueayp CnepyeT WCnonb3oBaTb YCTPOicTBa, N HO  npe, YyeHHble anA
TUHEKONIOTVYeCKIX BOCCTAHOBHTENbHbIX ONepaLiyii.
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npUBECTI K MHeKLMM ¢ nocnefylolieii HeobxoaumocTbio yaanewua yerpoiictea. Release Level: 4. Production
+ Kak u B Criydae nioGoro Apyroro MMINAIaKTaTa, Pa3ByBAETCA 0CTPas MOCTOAHHAA PeakuytA OpraHU3Ma Ha IHOPOHoE Teno.

YHeKOTOPbIX NaLMEeHTOB TakaA peakuua MOXET npusectn K OHOI MU HECKONbKNM 13 nepeyncsienHbIX Huxe
HeXenarenbHbIX peaKLlI/II7l.

. y(TpOVI(TBO ABNIAETCA NOCTOAHHDIM UMNNAHTATOM, BPaCTalOLLM B TKaHW. I'Ipm Heo6X0AMMOCT YaCTUYHOTO AN NONHOTO
ynanexwua y(TpOVI(TBa MOXeT I'IOTpeﬁOBaTb(ﬂ 3HaUNTeNbHOE Pacceyenme TKaHei.

« B coctase BenTpanbHoii 3annatbl PROCEED™ nmeetca komnoHeHT u3 OPL|, noatomy ee He cnepyet ucnonb3oBatb npu
HanMYMi HeKOHTPOAMPYEMOTO U/UN aKTUBHOTO KPOBOTEUEHNSA WNM NPY CKONMEHNA KpOBU B GPIOLLIHOI NONOCTH, Tak Kak
3T0 MOXeT NMOBbICUTb BEPOATHOCTb 06Pa30BaHuA cnaek.

« [lpn pabore cobniopaiite 0CTOPOXKHOCTD, YTOObI He MOBPeAUTb paccacbiBaloLLyloCA CTOPoHy ycTpoiicta u3 OPLL, Tak Kak
NoBpPeXAeHNe MOXET MOBbICUTb PUCK MOC p {HbIX 0C! i, B TOM uncne cnaek. lepen umnnaxtaumei
ybenutech, uTo YCTPOICTBO He NOBPEXAEHO.

« (ropota u3 OPL| gomkHa 6biTb 0OpaLLieHa k BHYTpeHHUM opraHam. Tospo6Hee cm. B pasgene «[TpumeHeHme 1 UHCTPYKLMM
110 NPUMEHEHIIo».

+ HepocratoyHoe nepekpbiTvie AeeKTa o BCeX CTOPOH MOXET NOBbICUTb BEPOATHOCTb MOCeonep o
B TOM Yucne peunavea. (. pasgen «f 1 MHCTPYKLMM 110 NPUMEHEHUHO.

+ Hepoctatounas i HeHagnexaluas ¢MKCaLlI/|ﬂ MOXET NOBbICUTb PUCK NoCneonepaLoHHbIX OCNIOXHEHWIA, B TOM Yncne
peuuanBa. Cm. paspen «ﬂpumeHeuwe W NHCTPYKLUN NO NPUMEHEHNIO».

+ He cTepunm30BaTb 1 He Mcnonb30BaTb MoBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BaHME YCTPOICTBA (NN €ro YacTeii) MOXET Co34aTb
PUCK Pa3pyLLIEHA YCTPOICTBA, 4TO CNOCOBHO NPUBECTM K HeNpaBubHOIt paboTe yCTPOIiCTBA 1 NepeKpPecTHOMY 3apaxeHuio,
4T0 B (BOI0 04epe/ib MOXET NPUBECTY K MHeKLN niv nepeaye 6one3HeTBOPHbIX OPraHU3MOB Yepe3 KpoBb NaLiteHTam
11 BCEM, KTO COMPYUKACaeTCA C yCTPOICTBOM.

«  [lepes MnnanTaumeil BHUMaTENbHO OCMOTPUTE YCTPOICTBO. He ncnonb3yiite YCTPOiCTBO, €CAIN OHO NOBPEXAEHO.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU
+ He mouute n He pacTaruBaiiTe BeHTpanbHyto 3annaty PROCEED™.

+ besonacHoctb 1 3hdeKTUBHOCT NpeABapuTenbHoii 06paboTkin BeHTpanbHoil 3annatbi PROCEED™ pacTBopamu, kpome
u3ronornyeckoro pacTBopa (Hanpumep, pacTBOpamit AnA NpeAoTBPALLEHIA cnaek OpIoLLMHbI UM NeKapcTBamm), Nepes
UMNNaHTaLyelt He 13yYanicb.

HEBNIATONPUATHDBIE PEAKLIUUA

K B03MOMHbIM Heﬁnaronpmmublm PeakLuAmM OTHOCATCA TUMUYHbIE PeaKLUU Ha XMPYpPruyecki UMniaHTupyemble matepuansl,
BTOM uuncne MH¢€KL|I/I}'|, Bocnanexue, oﬁpasosaume Cepom, cnaek unn BULLell, 0CTpble UNN XpOHUYeCKne 6onu, oLyywieHune
YyXEpoAHOro Tena, rematoma, NoBpexaeHne HepBoB UM MATKNX TKaHell, Bbl6yXaHVIE W'3po3uA, YpesmepHoe CMopLLnBaHue unn
COKpaLLieHe TKaH! BOKPYT CETKN, a TaKXKe HeCOCTOATENIbHOCTb CETKU 1 PELUANB rPbIKU.

[Inq ycTpaHeHus yKa3aHHbIX HEGNArONPUATHBIX PeaKLuil MOXET NOTPe6OBATLCA OAHA U HECKONIbKO PEBU3MOHHDIX ONEpaLiuii.
PeBM3MOHHbIE OMepauuu He BCErda YCTPaHAIT HeOMaronpuaTHble peakumn U MOTyT NoBAEYb PUCK JOMONHUTENbHbIX
HebnaronpuATHbIX peakuuil.

MPUMEHEHMWE U NHCTPYKLMWA MO NPUMEHEHWI0
[Ina nonyueHna xenaemoro dpdekTa oT MUMNNAHTaLMM BeHTpanbHoil 3annatbl PROCEED™ upe3Bbluaiio BaxHa npaBuibHaA
OpyeHTaUmMA NoBepxHoCTeld. TonbKo BuUCLepanbHas CTOPOHA CeTKN N poBaHa croem 3 paccac iica OPL. Takum
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opraHam. AKTUBHOe KpOBOTeUeHUe JOMHO ObiTb 0CTaHOBNIEHO A0 UMnAaHTalum BeRTpdRe i axeatbicRRRJEED™. Pmssbrrction
JIOMYCKaETCA TONbKO MONOCKM 1A UKCALM.

Bbi6op pasmepa 1 pasmelexue

BentpanbHyto 3annaty PROCEED™ He cnenyet paspesats unu obpesatb (3a ucknioueHviem nonocok ana dukcaumn). B cyuae
BEHTPANbHbIX 1 NIOCNI0NePaLIVOHHbIX TPbIK CeTKA A0MKHA 3aXOAUTb 3 Kpas TPbIXeBOro ledeKTa He MeHee Yem Ha 3 tM—5 cu,
€CIN N0 YCMOTPEHMIO XUPYpra HeT HeoOXOAMMOCTI B ONOMHUTENbHOM NEPeKPbITIN 3A0POBOIE TKaHM.

Crapum npoueaypbl

HenocpecTBeHHO Nepes YCTaHOBKOIA MOpy3uTe CETUTYH0 3anAaTy B GU3MONOTUUECKUA PacTBOP ANA obneruenna pabotbi v ana
3alWUTbl OT MPUAMNAHMA K TKaHAM Npu ycTaHoBKe. (NOXWUTe CeTyaTylo 3annaty CTOPOHOIN U3 pereHepupOBaHHON OKUCIEHHO!
Lienniono3bl HapyXxy (N0n0CKamm BOBHYTPb), 4T06bI NOYYUNCA NONYKPYT, ANA BBEZEHUA B MecTo JedekTa. (cm. puc. 2).

Bo Bpems yctaHoBKy u3beraiiTe neperv6oB 3annatbl (Hanpumep, Npu UCM0Nb30BaHMM 3%VIMOB UM YPe3MePHOM CBOPauMBaHIN/
CKPY4MBaHUM 1 T. 11.) JloCTaTOUHO HaTAHNTe YCTPOICTBO, YTOObI OHO MNIOTHO NPUNErano K OPILIHO CTeHKe, KaK NOKa3aHo Ha puc. 3.
Ecnm ycTpoiicTBo Nputwnoch U3Bneyb, He crieAyeT BBOAUTD €ro NOBTOPHO.

Oukcauua

Heobxoaumo ybeanTbea B OTCYTCTBUM 3aXBaTa TKaHM Mex Ay YCTPOACTBOM 1 OPIOLLHOIA CTEHKOIA. 3akpenuTe 3annaty no Kpaam
JedeKkTa nepegHeit Gacuuv npu NomoLLM NoNocok ceTku (puc. 4). PekomeHpyetca 06pe3aTb KoHel MOMOCKM HA PaccTOAHUN
He MeHee 6,5 MM 0T MecTa dukcauwu. [Ina GuKcaLmm 3annaTbl peKOMeHZYETCA HepaccacbiBaIOLMIiCA LLOBHbI MaTepuan.

XAPAKTEPUCTUKM W BEVCTBUE

VlccnefoBaHme Ha XIBOTHBIX N0OKa3ano, YTo UMNNAHTaLyA BeHTpanbHoli 3annatbl PROCEED™ Bbi3biBaeT BoCnanuTenbHyto peakuiio,
CTUMYNUPYIOLLYIO OTNIOXEHUe TOHKOro ¢ubpo3HOro C0A TKau, BpacTaloLiero B Mopbl CeTKW, TeM CaMbiM CNocobCTByloLLero
BXVBNEHVIO CETKU B Mpuneraloluye TKaHW. PaccacbiBatoLMeca KOMMOHEHTbI NPaKTUYeCKI NONHOCTbIO PACccacbiBAIOTCA B TeueHue
238 pHeil, TorAa Kak nonuNpONMAEHOBbIA MaTepuan He paccachiBaeTca. VccneoBaHme Ha XUBOTHbIX MOKa3ano MUHUManbHyl
CTeneHb CPacTaHuA ¢ BUCLEPANbHBIMI TKAHAMM.

CTEPWIbHOCTb
YCTpoiAcTBO CTepunM30BaHo 06yyeHuem. He cTepuni3oBaTh MOBTOPHO. He MCMoNb30BaTb, e YakoBKa BCKPbITa WK MOBPeX/jeHa.

XPAHEHUE
Oco6bix ycnoBHil XpaHeHuA He TpebyeTca. He cnonb3oaTh Moce UCTeUeHNA CPOKa XpaHeHUA.

OOPMA NMOCTABKU
BenTpanbHas 3annata PROCEED™ binyckaetca B

MPOCNEXXMBAEMOCTb

K Kazoit ynakoke npunaraetca KOHTPOMbHbIA APAbIK, HA KOTOPOM yKa3aHbl TUM, pa3Mep, CPOK TOAHOCTI W KOA MapTu
ycTpoiicTBa. Apnbik CnepyeT BKNeUTb WK J06aBUTb B 3N1EKTPOHHOM BiAZe B UCTOPMI0 BONe3HY NaLineHTa, 4To6bl 06ecneynTb TouHyio
UREHTUUKALMIO MMNNAHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA.

IX CTEPUIbHbIX Y ax pasfnuHbiX pasmepos

P
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[sTeriLe] R | (Tepwnusosauooﬁnyqeumem

& Buumanue d Mpoussoautenb

BHumatue! CornacHo

€eparibHOMY 3aKOHOAATENbCTBY

QTY| ¢ .

Konnuecreo CLUA paHHoe YCTPOVICTBO MOXET
He ncnonb30Bath nogTopHo &omy NPOfABATLCA TONbKO

JINLEH3MPOBAHHBIM NPAKTUKYHOLIMM

Homep no Karanory BPaYOM U HA OCHOBAHMM
0¢0pMJ1€HHOI'O WM 3aKasa.

@ He cTepunu30Batb NoBTOpHO

3HaK ceprudukanmm «CE»
Ko naprun W WACHTUOUKALIMOHHBIA HOMep
E YBe/IOMIIEHHO0 OpraHa. [laHHoe
U3[jeNve OTBEYAET OCHOBHBIM
He ucnonb3oBarb, ecm 2797 TpeboBaHnAM AUPeKTUBbI 0
yNaKoBKa noBpexzeHa. E Wcnonb3oBartb o (nata) MeAMLIHCKOM 060pyA0BaHIN
93/42/E3C.
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Ciastocne vstrebatelné sietkové zariadenie Release Level: 4. tion
Uvop

Tento pribalovy leték obsahuje ndvod na poufitie brusnej zaplaty PROCEED™. Nie je to komplexnd prirucka chirurgickej techniky na
korekciu hernii brusnej steny.

Brusnd zaplata PROCEED™ je urcend na poutZitie len lekarmi, ktori sti vy3koleni v chirurgickych zakrokoch a technikdch potrebnych na
korekcie hernii a implantdciu syntetickych sietok. Viyber sietky pre akéhokolvek daného pacienta zavisi od mnohych faktorov, okrem
iného aj minulej zdravotnej a chirurgickej anamnézy pacienta, jeho aktudlneho zdravotného stavu (t. j. komorbidit), chirurgickej
techniky a velkosti a umiestnenia hernie. Lekarovi sa odporiica oboznamit sa pred vyberom sietky s medicinskou literattirou ohladne
technik, komplikdcii a neziaducich tcinkov.

POPIS

Brusnd zaplata PROCEED™ je zariadenie so vstrebatelnymi a nevstrebatelnymi komponentmi. VisceréIna strana zéplaty s upeviiovacimi
tichytmi (pozrite si obr. ¢. 1) pozostdva zo vstrebatelnej latky z oxidovanej regenerovanej celulézy (ORC), ktord je upevnend
k nevstrebatelnej makroporéznej sietke tkanej z polypropylénovych viéken. Polymér nefarbeného aj farbeného (ftalocyaninovou
modrou, ¢. farebného indexu: 74160) polypropylénového vldkna je identicky s materidlom pouZitym pre farbené/nefarbené
chirurgické nite PROLENE™. Polypropylénova sietka je upevnend kdvom vstrebatelnym polydioxandnovym vrstvam. Polymér
polydioxandn je totozny s polymérom pouzitym v chirurgickych nitiach PDS™ Il (polydioxandn). ParietéIna strana zéplaty obsahuje
vystuzujticu vrstvu a polohovaci krizok z polydioxandnu. Sietka zo vstrebatelnych viékien polyglaktinu 910 je upevnend k hornej
strane vystuzujticej vrstvy polyméru polydioxanonu. Upeviiovacie (chyty zdplaty ulahcuji umiestnenie a upevnenie zariadenia.
Ku kazdému upeviiovaciemu tchytu je pripevneny nevstrebatelny polyesterovy Sijaci material, ktory umoziiuje napnutie zéplaty pred
jej upevnenim. Polyesterovy polymér je totozny s materidlom pouzitym v chirurgickych nitiach ETHIBOND™. Vstrebatelnd vrstva z ORC
na viscerdlnej strane sietky je urcend na docasné oddelenie povrchov tkaniv/orgénov pocas hojenia, ¢im sa znizuje riziko prichytenia
tkaniv ku sietke.

INDIKACIE
Brusnd zaplata PROCEED™ je urcend na korekciu hernii brusnej steny a defektov brusnej steny, ktoré si na dosiahnutie pozadovaného
chirurgického vysledku vyzaduju pridanie vystuzového materialu.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.

VAROVANIA
+ Pri nedostatocnom dodrziavani pokynov moze dojst k nespravnej funkcii zariadenia a mdze dojst k poraneniu. Precitajte si
pozorne vietky informacie.

«  Aksa toto zariadenie pouziva u pacientov, u ktorych moze dojst k rastu alebo rozsirovaniu tkaniva (ako st novorodendi, deti alebo
Zeny, ktoré mdzu otehotniet), chirurg si ma byt vedomy toho, Ze zariadenie sa nebude vyrazne natahovat s rastom pacienta.

«  Toto zariadenie je indikované na opravu hernie brusnej steny a nie na gynekologické zakroky. Gynekologické zakroky sa maju
vykondvat pomocou zariadeni indikovanych na gynekologické opravy.

« Odporca sa, aby sa zariadenie nepouzivalo v kontaminovanom poli, pretoze kontamindcia zariadenia moze viest k infekcii,
ktord si moze vyZadovat jeho odstrénenie.

« Tak ako pri vietkych implantatoch, vyskytne sa akitna a trvald reakcia na cudzie teleso. U niektorych pacientov mze tdto
odpoved viest k jednej alebo viacerym neziaducim reakcidm uvedenym dalej.
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odstranit ciastocne alebo ako celok, mdZe byt potrebnd vyraznd disekcia. Release Level: 4. Production

+ Brusnd zaplata PROCEED™ obsahuje komponent z ORC, ktory by sa nemal pouZivat v pritomnosti nekontrolovaného a/alebo
aktivneho krvacania, alebo v pritomnosti nahromadenej krvi vnitri brusnej dutiny, pretoze by to mohlo zvysit riziko tvorby
zrastov.

« Je potrebné davat pozor, aby sa pocas manipuldcie neposkodila vstrebatelnd strana zariadenia z oxidovanej regenerovanej
celulézy, pretoze poskodenie mdze zvysit riziko pooperacnych komplikacii vratane adhézii. Uistite sa, Ze zariadenie je pred
implantaciou neposkodené.

- Stranaz oxidovanej regenerovanej celuldzy musi byt orientovana smerom dovnditra tela. Dal3ie informécie si precitajte v Casti
Aplikécia/Navod na poutZitie.

+ Nedostatocné prekrytie na akejkolvek strane defektu mdze zvysit riziko pooperacnych komplikdcii vratane recidivy. Precitajte
si cast Aplikdcia/Navod na pouZitie.

+ Nedostatocna alebo nespravna fixacia mdze zvysit' riziko pooperacnych komplikacii vratane recidivy. Precitajte si cast
Aplikécia/Navod na poutitie.

+ Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouZitim tohto zariadenia (alebo jeho Casti) moze vznikniit riziko
degraddcie produktu, co moze spdsobit zlyhanie zariadenia a/alebo krizovii kontamindciu, ktord mdZe viest k infekcii alebo
prenosu krvou prendsanych patogénov na pacientov alebo kohokolvek, kto pride do styku so zariadenim.

« Pred implantdciou zariadenie starostlivo skontrolujte. Zariadenie nepouzivajte, ak je poskodené.

PREVENTIVNE OPATRENIA
« Brusnd zdplatu PROCEED™ nepondrajte ani nenatahujte.

« Bezpecnost a ticinnost predbeznej pripravy brusnej zaplaty PROCEED™ pred implantaciou pomocou inych roztokov, ako je
fyziologicky roztok (napr. peritonedlnych instilacii ¢i liekov), neboli skimané.

NEZIADUCE REAKCIE

Potencidlne neZiaduce reakcie stvisiace s implantdciou brusnej zplaty st rovnaké ako pri ostatnych chirurgicky implantovatelnych
materiloch a zahfiiajui infekciu, zépal, vytvorenie serdmu, akitnu & chronicki bolest, pocity cudzieho telesa, hematom, nervové
poskodenie, poranenie makkych tkaniv, tvorbu adhézii, fistul, extriziu/erdziu, nadmemé stiahnutie Ci scvrknutie tkaniva
obklopujiceho sietku, zlyhanie sietky a recidivu hernie.

Na liechu uvedenych neziaducich reakcii moze byt potrebny jeden alebo viaceré revizne chirurgické zakroky. Revizna operacia nemusi
vyriesit neziaduce reakcie a méze znamenat riziko dalSich neziaducich reakii.

APLIKACIA / NAVOD NA POUZITIE

Spravna orientdcia povrchu je na urcené fungovanie brusnej zaplaty PROCEED™ zdsadna. Len viscerdlna strana sietky je laminovana
vstrebatelhou vrstvou z oxidovanej regenerovanej celulozy. Preto je potrebné brusnd zéplatu PROCEED™ umiestnit vrstvou
zoxidovanej regenerovanej celulézy smerom k vnitornym organom. Pred umiestnenim brusnej zaplaty PROCEED™ je potrebné
zastavit aktivne krvacanie. Skracovat mozno len upeviiovacie tichyty.

Vyber velkosti a umiestnenie

Brusnd zaplata PROCEED™ sa nesmie strihat ani zrezdvat, okrem upeviiovacich tichytov. Pri korekcii ventrélnej alebo inciziondlnej
hernie md sietka precnievat minimélne 3 cm — 5 cm za okraje hernie, pokial chirurg nerozhodne, Ze je potrebné este vacSie prekrytie
nad zdravé tkanivo.
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Tesne pred vlozenim ponorte sietkovt zaplatu do fyziologického roztoku na jednoduchsie poulRi@lie @R Baheiy erichvertadiviction
k zéplate pocas vkladania. Zlozte sietkovu zéplatu do polkruhu tak, aby strana z oxidovanej regenerovanej celulézy smerovala von
(tichyty zloZené dovnditra), a vlozte ju do defektu (pozrite si obr. ¢. 2).

Pocas vkladania ddvajte pozor, aby ste zéplatu nezalomili (napr. pomocou svoriek alebo nadmerného prelozenia/zrolovania, atd.).
Potiahnite zariadenie dostatocnym tlakom, aby ste zaistili tesné usadenie k brusnej stene, ako je to zobrazené na obr. ¢. 3. Ak je
potrebné zariadenie vybrat, nema sa vkladat znova.

Fixacia

Je dolezité zaistit, aby sa medzi zariadenim a brusnou stenou nezachytilo Ziadne tkanivo. Upevnite zaplatu k okrajom defektu na
prednej strane fascie cez chyty sietky (obr. ¢. 4). Odportca sa skrétit koniec tchytu minimalne 6,5 mm od fixacného bodu. Odportica
sa, aby sa na upevnenie zdplaty poutili nevstrebatelné chirurgické nite.

POSOBENIE / UCINKY

Studie na zvieratdch preukdzali, Ze implantécia brusnej zaplaty PROCEED™ vyvolva zapalovi reakciu, ktord stimuluje depoziciu tenkej
fibroznej vrstvy tkaniva, ktoré moze prerastat cez otvory sietky, a tak zaclenit sietku do susediaceho tkaniva. Vstrebatelné komponenty
sa v zasade absorbujd do 238 dni, pricom polypropylénové materidly sa nevstrebd. Na $tudii so zvieratami bolo preukdzané minimaine
prichytavanie viscerdlneho tkaniva.

STERILITA
Zariadenie je sterilizované Ziarenim. Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

SKLADOVANIE

Nevyzaduj( sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po datume exspiracie.
SPOSOB DODAVKY

Brusnd zéplata PROCEED™ je dostupnd v sterilnych baleniach na jedno pouZitie v roznych velkostiach.

IDENTIFIKACIA

Identifikacny Stitok, ktory identifikuje typ, velkost, datum exspiracie a kéd Sarze pomdcky, je sticastou kazdého balenia. Tento Stitok
by mal byt pripojeny alebo elektronicky priradeny k trvalému zdravotnému zéznamu pacienta, aby bolo mozné jasne identifikovat
pomacku, ktord bola implantovand.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

A Upozornenie “ Vyrobc [steriLE[R]  Sterilizované ziarenim
5 Upozornenie: Federlny zakon
QTY| Mnoistvo N N
@ NepouZivajte opakovane (vUSA) obmedzuje predaj tohto
&only zariadenia len na kvalifikovanych
Kataldgové cislo zdravotnickych pracovnikov
alebo na ich predpis.
Nesterilizujte opakovane
Kéd sarze Oznacenie CE a identifikainé
€ islo notifikovaného organu.
Nepouivate, 2k e Produkt spliia zakladné
Ve, d < - 2797 npoziadavky smerice 93/42/EHS
@ obal poskodeny. 2 Ditum pouditelnosti o zdravotnickych poméckach.
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Ovaj umetak u ambalazi je dizajniran tako da pruzi uputstvo za upotrebu PROCEED™ ventralne zakrpe. On nije sveobuhvatna referenca
za hirursku tehniku popravke hernija trbusnog zida.

PROCEED™ ventralna zakrpa je predvidena da je upotrebljavaju samo lekari koji su obuceni za hirurske zahvate i tehnike potrebne za
popravke hernija i implantaciju sintetickih mreZica. Izbor mrezice za svakog konkretnog pacijenta je funkdja brojnih faktora,
obuhvatajudi izmedu ostalog pacijentovu dotadasnju zdravstvenu i hirurSku istoriju, trenutno zdravstveno stanje (tj. komorbiditete),
hirursku tehniku, kao i veli¢inu i lokaciju hernije. Lekaru savetujemo da pre izbora mreZice konsultuje medicinsku literaturu u pogledu
tehnika, komplikacija i nezeljenih reakcija.

OPIS

PROCEED™ ventralna zakrpa je medicinsko sredstvo sa resorptivnim i neresorptivnim komponentama. Visceralna strana mreZice,
obuhvatajuci i trake za sidrenje (pogledajte sliku 1), sastoji se od resorptivne tkanine od oksidisane regenerisane celuloze (ORC) koja je
pricvrséena na makroporoznu neresorptivnu mrezicu ispletenu od polipropilenskih viakana. Polimer nebojenog i bojenog (ftalocijanin
plava, broj u indeksu boja 74160) polipropilenskog vlakna je identican materijalu koriScenom za bojeni/nebojeni PROLENE™ konac.
Polipropilenska mreZica je pricvricena na dva resorptivna filma od polidioksanona. Polidioksanonski polimer je identican polimeru
koriscenom u PDS™ Il (polidioksanon) koncu. Parijetalna strana zakrpe sadrzi ojacavajuci film i prsten za postavljanje koji se sastoji od
polidioksanona. MreZica koja se sastoji od resorptivnih viakana od poliglaktina 910 je pricvrscena na gornji deo ojacavajuceg filma od
polidioksanonskog polimera. Trake za sidrenje zakrpe su dizajnirane tako da olakSaju postavljanje i fiksiranje medicinskog sredstva.
Neresorptivni poliesterski konac je pricvricen na svaku traku za sidrenje, Sto omogucava da se na zakrpu primeni zatezanje pre fiksiranja.
Poliesterski polimer je identican materijalu koriséenom u ETHIBOND™ koncu. Resorptivni sloj od ORC na visceralnoj strani mreZice je
dizajniran tako da privremeno razdvoji povrine tkiva/organa tokom zarastanja, smanjujudi tako rizik od pricvrScivanja tkiva na mreZicu.

INDIKACIJE
PROCEED™ ventralna zakrpa je indikovana za popravke hernija trbusnog zida i nedostataka trbusnog zida koji zahtevaju dodavanje
materijala za ojacavanje kako bi se postigao Zeljeni hirurski rezultat.

KONTRAINDIKACIJE
Nije poznato da postoje.

UPOZORENJA
+ Ako ne budete pravilno pratili uputstva, to moze da rezultuje nepravilnim funkcionisanjem ovog medicinskog sredstva
imoglo bi da dovede do povrede. Pazljivo procitajte sve informacije.

« Ako se ovo medicinsko sredstvo koristi kod pacijenata sa potencijalom rasta ili Sirenja tkiva (poput odojcadi, dece ili Zena koje
mogu da zatrudne), hirurg bi trebalo da bude svestan da se ovo medicinsko sredstvo nece znacajno rastegnuti kako tkivo
pacijenta raste.

« Ovo medicinsko sredstvo je indikovano za popravke hernija trbusnog zida a ne za ginekoloske zahvate. U ginekoloskim
zahvatima treba koristiti medicinska sredstva indikovana za ginekoloske popravke.

« Preporucuje se da se ovo medicinsko sredstvo ne koristi u kontaminiranom polju, jer njegova kontaminacija moze da dovede
do infekcije koja moze zahtevati uklanjanje sredstva.

« Kao i kod svakog implantata, doci ce do akutne i trajne reakcije na strano telo. Kod nekih pacijenata ta reakcija moze da
dovede do jedne ili vise nezeljenih reakcija navedenih ispod.
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+ PROCEED™ ventralna zakrpa ima komponentu od ORC koju ne bi trebalo koristiti u prisustvu nekontrolisanog i/ili aktivnog
krvarenja, ili u prisustvu intraabdominalne kolekcije krvi, zato $to to mozZe povecati verovatnocu nastanka priraslica.

« Treba voditi racuna da se tokom rukovanja ne osteti resorptivna strana medicinskog sredstva od OR, jer oStecenje moze da poveca
rizik od postoperativnih komplikacija, obuhvatajuci i priraslice. Pre ugradnje se uverite da je medicinsko sredstvo neosteceno.

+ Strana od ORC mora biti okrenuta prema unutradnjim organima u telu. Za dodatne informacije pogledajte odeljak
Primena/uputstvo za upotrebu.

« Nedovoljno preklapanje sa bilo koje strane defekta moze da uveca rizik od postoperativnih komplikacija, obuhvatajuci
i recidiv. Pogledajte odeljak Primena/uputstvo za upotrebu.

« Nedovoljno ili nepravilno fiksiranje moze da uveca rizik od postoperativnih komplikacija, obuhvatajudi i recidiv. Pogledajte
odeljak Primena/uputstvo za upotrebu.

+ Ne sterilisati/koristiti ponovo. Ponovna upotreba ovog medicinskog sredstva (ili njegovih delova) mozZe da stvori rizik
od degradacije proizvoda, $to moZe da rezultira otkazom i/ili unakrsnom kontaminacijom sredstva, a to moze da dovede do
infekdije ili prenosenja patogena prenosivih krvlju na pacijente i sve koji dodu u kontakt sa sredstvom.

«  Pailjivo pregledajte medicinsko sredstvo pre ugradnje. Ne koristite ovo medicinsko sredstvo ako je osteceno.

MERE OPREZA
« Ne natapajte i ne rastezite PROCEED™ ventralnu zakrpu.

+ Bezbednost i efikasnost prethodne obrade PROCEED™ ventralne zakrpe rastvorima osim fizioloskog rastvora (npr. peritonealnim
instilatima i/ili lekovima) pre ugradnje nisu ispitane.

NEZELJENE REAKCIJE

Potencijalne nezeljene reakcije su one koje se obicno povezuju sa materijalima koji se hirurski implantiraju, obuhvatajuci infekciju,
inflamaciju, formiranje seroma, akutan ili hronican bol, osecaj stranog tela, hematom, ostecenje nerava, povredu mekog tkiva,
formiranje priraslica, formiranje fistula, istiskivanje/eroziju, prekomerno zatezanje ili skupljanje tkiva oko mreZice i otkaz
mreZice/recidiv hernije.

Moze da bude neophodna jedna ili viSe revizionih operacija da bi se tretirale gorenavedene neZeljene reakdije. Reviziona operacija
mozda nece ukloniti nezeljene reakcije i moze predstavljati rizik od dodatnih nezeljenih reakcija.

PRIMENA / UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pravilna orijentacija povrsina je od kriticne vaznosti da bi PROCEED™ ventralna zakrpa funkcionisala kako je predvideno. Samo
visceralna strana mreZice je laminirana resorptivnim slojem od ORC. Stoga se PROCEED™ ventralna zakrpa mora postaviti tako da sloj
od ORC bude okrenut prema unutrasnjim organima. Aktivno krvarenje treba staviti pod kontrolu pre postavljanja PROCEED™ ventralne
zakrpe. Samo trake za fiksiranje se mogu podrezivati.

Odredivanje velicine i postavljanje

PROCEED™ ventralnu zakrpu ne bi trebalo sedi ili podrezivati, osim traka za fiksiranje. Kod popravke ventralne ili incizione hernije,
mreZica bi trebalo da se pruza najmanje 3 cm do 5 cm preko ivica defekta hernije, osim ako hirurg ne odludi da je potrebno dodatno
preklapanje na zdravo tkivo.

Koraci procedure

Neposredno pre umetanja, umocite zakrpu od mreZice u fizioloski rastvor radi lakSe upotrebe i da biste izbegli pricvricivanje tkiva
tokom umetanja. Preklopite zakrpu od mreZice u polukrug tako da strana od ORC bude okrenuta spolja (i da trake budu u preklopu)
radi umetanja u defekt (pogledajte sliku 2).
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Povucite medicinsko sredstvo uz dovoljno zatezanje da biste osigurali ¢vrsto smestanje uz RSt zids kalo gevneikazdnoRaralid dction
Ako bude neophodno da se izvadi ovo medicinsko sredstvo, ne bi ga trebalo ponovo umetati.

Fiksiranje

Vazno je osigurati da tkivo ne bude uhvaceno izmedu medicinskog sredstva i trbusnog zida. Fiksirajte zakrpu za ivice defekta na

anteriornoj fasciji kroz trake na mrezici (slika 4). Preporucuje se da se kraj trake odsece najmanje 6,5 mm od tacke fiksiranja.
Preporucuje se upotreba neresorptivnog konca za fiksiranje zakrpe.

UCINAK / DEJSTVA

Studija na Zivotinjama je pokazala da ugradnja PROCEED™ ventralne zakrpe izaziva inflamatornu reakciju koja podstice talozenje
tankog fibroznog sloja tkiva koje moze da raste kroz meduprostore mreZice, ¢ime ugraduje mreZicu u okolno tkivo. Resorptivne
komponente se u sustini resorbuju u roku od 238 dana, dok se polipropilenski materijal ne resorbuje. Minimalno pricvricivanje
visceralnog tkiva je pokazano u studiji na Zivotinjama.

STERILNOST
Medicinsko sredstvo je sterilisano zracenjem. Ne sterilisati ponovo. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

SKLADISTENJE
Nisu potrebni specijalni uslovi skladistenja. Ne koristiti posle isteka roka upotrebe.

NACIN ISPORUKE
PROCEED™ ventralna zakrpa je dostupna u sterilnim pakovanjima za jednokratnu upotrebu, u raznim veli¢inama.

SLEDLJIVOST

Etiketa sledljivosti koja identifikuje tip, velicinu, rok upotrebe i kad SarZe medicinskog sredstva je prilozena u svakom pakovanju. Ta
etiketa bi trebalo da se zalepi ili elektronski doda u pacijentov trajni zdravstveni karton kako bi jasno identifikovala medicinsko
sredstvo koje je implantirano.

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA
A Oprez “ Proizvodat Sterilisano zracenjem
ProizvodacKolicina Oprez: Federalni zakon (SAD)

Ne koristiti ponovo ogranicava prodaju ovog
& " medicinskog sredstva na
°™" prodaju od strane licenciranih

Kataloski broj zdravstvenih radnika ili po
L njihovom receptu.
Ne sterilisati ponovo

U CE-oznaka i identifikacioni broj
Kod Sarde sertifikacionog tela. Ovaj

proizvod ispunjava osnovne

Ne koristiti ako je D797 zahteve Direktive za medicinska
@ pakovanje osteceno. & Rokupotebe 9 sredstva 93/42/EEC.
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INLEDNING

Denna bipacksedel &r utformad for att ge instruktioner for anvandningen av PROCEED™ ventral patch. Detta ar inte en omfattande
referens till kirurgisk teknik for reparation av bukvaggsbréack.

PROCEED™ ventral patch &r endast avsedd for anvandning av lkare som ar utbildade i kirurgiska ingrepp och tekniker som kravs for
bréckreparationer och implantation av syntetiska nat. Valet av nét for en viss patient ar en funktion av flera faktorer, inklusive men
begrénsat inte till, patientens medicinska och kirurgiska anamnes, nuvarande medicinskt tillstand (dvs. komorbiditeter), kirurgisk
teknik, samt brackets storlek och lage. Lakaren rekommenderas att ldsa den medicinska litteraturen om tekniker, komplikationer och
biverkningar innan ett nat valjs.

BESKRIVNING

PROCEED™ ventral patch dr en enhet med resorberbara och icke resorberbara komponenter. Patchens viscerala sida, inklusive
forankringsremmarna (se Figur 1) bestar av en resorberbar, oxiderad, regenererad cellulosavév (ORC), som ér fast vid ett makropordst
icke resorberbart ndt, som stickats av polypropylenfilament. Polymeren av oférgad och fargad (ftalocyaninblatt, fargindexnr: 74160)
polypropylenfiber &r identisk med det material som anvénds for fargad/oférgad PROLENE™ sutur. Polypropylennétet ar fast vid tva
resorberbara polydioxanonfilmer. Polymeren av polydioxanon &r identisk med den polymer som anvands i PDS™ ll-suturen
(polydioxanon). Patchens parietala sida innehaller en forstarkningsfilm och en positioneringsring som bestar av polydioxanon. Ett nét,
som bestar av resorberbara polyglaktin 910-filament, fésts ovanpa polymerforstarkningsfilmen av polydioxanon. Patchens
forankringsremmar ar utformade for att underlatta placering och fixering av enheten. En icke resorberbar polyestersutur ar fast i varje
forankringsrem, sa att patchen kan strackas ut fore fixering. Polymeren av polyester ar identisk med det material som anvénds
i ETHIBOND™ suturen. Det resorberbara ORC-skiktet pa ndtets viscerala sida, &r utformat for att tillfalligt separera vévnads-/organytor
under ldkningen och ddrmed minska risken for vavnadsvidhaftning vid nétet.

INDIKATIONER
PROCEED™ ventral patch ér indicerad for reparation av bukvaggsbrack och bukvaggsdefekter som kréver anvandning av ett
forstérkande material for att erhalla onskat kirurgiskt resultat.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

VARNINGAR
+ Underlatenhet att folja instruktionerna pa rétt sétt kan resultera i att enheten inte fungerar korrekt och kan leda till skador.
Lds all information noggrant.

+ Omenheten anvands pa patienter med potential for tillvaxt eller vavnadsexpansion (sisom spadbarn, barn eller kvinnor som
kan bli gravida), bor kirurgen vara medveten om att enheten inte kommer att tdjas ut nmnvért nér patienten véxer.

« Denna enhet ér indicerad for reparation av bukvaggsbrack och inte for gynekologiska ingrepp. Gynekologiska ingrepp ska
utforas med hjélp av enheter som indiceras for gynekologiska reparationer.

- Det rekommenderas inte att enheten anvands i ett kontaminerat omrade, eftersom kontamination av enheten kan leda till
infektion som kraver borttagning av enheten.

«  Liksom med alla implantat, kommer en akut och en permanent frimmandekroppsreaktion att intraffa. Hos vissa patienter
kan denna reaktion leda till en eller flera av de biverkningar som anges nedan.

« Denna enhet dr ett permanent implantat, som &r utformat for att integreras i vavnaden. | fall dér enheten behéver tas bort,
delvis eller i sin helhet, kan det kravas betydande dissektion.
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blddning, eller i nérvaro av intraabdominell blodansamling, eftersom detta kan dkaRedfishpremstidiinida. Production

Forsiktighet bor iakttas for att inte skada enhetens resorberbara ORC-sida under hantering, eftersom skador kan oka risken
for postkirurgiska komplikationer, inklusive vidhaftningar. Kontrollera att enheten dr intakt fore implantation.

ORC-sidan méste vara riktad mot viscera. Ytterligare information finns i avsnittet Anvéndning/Bruksanvisning.

Otillrécklig dverlappning pa nagon sida av defekten kan oka risken for postoperativa komplikationer, inklusive aterfall.
Lds avsnittet Anvéndning/Bruksanvisning.

Otillrécklig eller felaktig fixering kan oka risken for postoperativa komplikationer, inklusive &terfall. Lés avsnittet
Anvéndning/Bruksanvisning.

Far ej omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av denna produkt (eller delar av denna produkt) kan skapa risk for
produktforsamring som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan leda till infektion eller dverforing
av blodburna patogener till patienter och alla som kommer i kontakt med produkten.

Inspektera enheten noggrant fore implantation. Enheten far inte anvéndas om den &r skadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Bldt inte och strack inte ut PROCEED™ ventral patch.

Sakerheten och effekten av forbehandling av PROCEED™ ventral patch med andra losningar &n koksaltldsning
(t.ex. peritoneala Iosningar och/eller lakemedel) fore implantationen har inte studerats.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar &r de som vanligtvis forknippas med kirurgiskt implanterbara material, inklusive infektion, inflammation,
serombildning, akut eller kronisk smérta, frimmande kroppskansla, hematom, nervskada, mjukvévnadsskada, adhesionshildning,
fistelbildning, extrusion/erosion, kraftig sammandragning eller krympning av vévnaden som omger ntet, nétfel/brackaterfall.

Ett eller flera revisionsingrepp kan krévas for att behandla de ovanndmnda biverkningarna. Revisionskirurgi upphaver eventuellt inte
biverkningarna och kan utgdra en risk for ytterligare biverkningar.

ANVANDNING / BRUKSANVISNING

Korrekt ytorientering &r avgdrande for att PROCEED™ ventral patch ska fungera sdsom avsett. Endast den viscerala sidan av nétet
arlaminerad med ett resorberbart ORC-skikt. PROCEED™ ventral patch maste darfor placeras med ORC-skiktet mot viscera. Aktiv
blddning ska vara under kontroll fore placering av PROCEED™ ventral patch. Endast fixeringsremmarna kan trimmas.

Dimensionering och placering

PROCEED™ ventral patch fér inte klippas eller timmas, med undantag for fixeringsremmarna. Vid reparation av ventrala brack eller
snittbrack, bor natet nd minst 3 cm till 5 cm utanfdr bréckdefektens kanter, sdvida kirurgen inte beslutar att det kravs ytterligare
overlappning pa frisk vévnad.

Procedursteg
Doppa natpatchen i saltldsning precis fore inforandet, for att géra den lattare att hantera och for att undvika vavnadsadhesion under
inforande. Vik nétpatchen i en halvcirkel med ORC-sidan vénd utdt (remmarna invikta) for inforande i defekten (se Figur 2).

Se till att patchen inte snor sig/bildar veck under inforande (t.ex. med hjalp av klimmor eller omfattande vikning/rullande etc.). Dra i
enheten med tillrécklig spanning for att sakerstélla att den sitter ordentligt mot bukvaggen, sdsom visas i Figur 3. Om enheten méste
tas bort, bor den inte foras in igen.
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Det & viktigt att sakerstalla att ingen vévnad har fingats mellan enheten och bukviggefr BaasaeeyeletdieRrioaeiction
vid framre fascia genom ndtremmarna (Figur 4). Det rekommenderas att @nden pd remmen Klipps av minst 6,5 mm frdn
fixeringspunkten. Det rekommenderas att icke resorberbara suturer anvénds for att fixera nétet.

PRESTANDA / VERKAN

En djurstudie visade att implantation av PROCEED™ ventral patch ger en inflammatorisk reaktion som stimulerar bildning av ett tunt,
fibrost vavnadslager, som kan vaxa igenom nétet och pa sa vis infoga nétet i intilliggande vévnad. De resorberbara komponenterna
resorberas i allt vsentligt inom 238 dagar, medan polypropylenmaterialet inte resorberas. Minimal visceral vavnadsvidhaftning har
pavisats i en djurstudie.

STERILITET
Enheten dr steriliserad med stralning. Far ej omsteriliseras. Far ej anvéndas om forpackningen &r dppnad eller skadad.

FORVARING
Inga sérskilda forvaringsforhallanden kravs. Far ej anvandas efter utgangsdatumet.

LEVERANS
PROCEED™ ventral patch finns i sterila forpackningar for engéngsbruk, i olika storlekar.

SPARBARHET
En sparbarhetsetikett, som identifierar enhetens typ, storlek, utgangsdatum och satskod, inkluderas i varje forpackning. Etiketten bor
féstas eller tillforas elektroniskt pa patientens permanenta medicinska journal for att tydligt identifiera produkten som implanterats.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

& Obs! “ Tillverkare Steriliserad med stralning
" 0Obs! Enligt federal lag (USA)
® Firinte teranvindas Mangd far denna produkt endast
&only saljas till eller pé ordination
av en legitimerad
Katalognummer praktiserande |akare.
%: Far ej omsteriliseras .
CE-marke och
Satskod identifieringsnummer for
anmalt organ. Produkten
Anvind inte om uppfyller de vésentliga kraven
@ forpackningen ar skadad. 2 Utgangsdatum 2797 i direktivet for medicinsk
utrustning, 93/42/EEG.
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Bu prospektiis, PROCEED™ Ventral Yama kullanma talimatlarini saglamak iizere hazirlanmistir. Karin duvan fitiklarinin onanminda
kullanilan cerrahi teknik icin kapsamli bir basvuru kaynag degildir.

PROCEED™ Ventral Yama, sadece fittk onanmlan ve sentetik mesh’lerin implantasyonu icin gerekli cerrahi islemler ve teknikler
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullanilmak igindir. Herhangi bir hasta icin mesh secimi, hastanin gegmisteki tibbi ve cerrahi
oykisti, mevcut tibbi durumu (dmegin, eszamanli hastaliklar), cerrahi teknik ve fitik boyutu ve konumu dahil fakat bunlarla sinirli
olmayan bircok faktdriin bir fonksiyonudur. Doktorun bir mesh secilmeden dnce teknikler, komplikasyonlar ve advers reaksiyonlar
agisindan tibbi literatiire bagvurmasi onerilir.

TANIM

PROCEED™ Ventral Yama, emilebilir ve emilemeyen parcalardan olusan bir cihazdir. Yamanin viseral tarafi, tutturucu seritler de dahil
olmak iizere (bkz. Sekil 1) polipropilen filamentlerden riilen emilemeyen biiyiik gozenekli bir mesh'e tutturulan emilebilir bir okside
edilmis rejenere seliiloz (ORC) kumastan olusmaktadir. Boyanmamis ve boyanmis (ftalosiyanin mavi, Renk Endeksi No. 74160)
polipropilen liflerin polimeri boyanmis/boyanmamis PROLENE™ Siitiir icin kullanilan materyal ile dzdestir. Polipropilen mesh, iki
emilebilir polidioksanon filme tutturulmustur. Polidioksanon polimeri, PDS™ Il (polidioksanon) Siitiiriinde kullanilan polimer ile
dzdegtir. Yamanin parietal tarafi, polidioksanondan olusan bir takviye film ve bir konumlandirma halkasi icerir. Emilebilir poliglaktin
910 filamentlerinden olusan bir mesh, polidioksanon polimer takviye filminin Gstiine tutturulmustur. Yamanin tutturucu seritleri,
cihazin yerlestirilmesini ve sabitlenmesini kolaylastirmak icin tasarlanmigtir. Her bir tutturucu seride bir emilemeyen polyester siitiir
tutturulmus olup sabitleme islemi Gncesinde yamaya gerilim uygulanabilmesini saglar. Polyester polimer ETHIBOND™ Siitilr icin
kullanilan materyal ile 6zdestir. Mesh'in viseral tarafinda bulunan emilebilir ORC katman, iyilesme sirasinda doku/organ yiizeylerini
geici olarak ayirarak mesh'e doku atasmani riskini azaltmak icin tasarlanmistir.

ENDIiKASYONLARI
PROCEED™ Ventral Yama, istenen cerrahi sonucu elde etmek igin bir takviye materyalinin eklenmesini gerektiren karin duvan fitiklan
ve karin duvari yetersizliklerinin onarimi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontredikasyonu yoktur.

UYARILAR
« Talimatlara uygun olarak davraniimamasl, cihazin hatali ileyisine yol acabilir ve yaralanmaya neden olabilir. Liitfen tim
bilgileri dikkatle okuyun.

Bu cihazin, biiyiime ya da doku genisleme potansiyeline sahip hastalarda (6rnegin, bebek ya da cocuklarda ya da hamile
kalabilecek kadinlarda) kullanildigi durumlarda, cerrah bu driiniin hasta biiyiidiikce énemli dlciide esnemeyeceginin
bilincinde olmalidir.

Bu cihaz, karin duvan fitigi onarimi icin endikedir ve jinekolojik islemler icin kullaniimaz. Jinekolojik islemler, jinekolojik
onarimlar icin endike cihazlar kullanilarak yapilmalidir.

Cihazin kontamine bir alanda kullanilmamasi tavsiye edilir, zira cihazin kontaminasyonu cihazin cikartilmasini
gerektirebilecek bir enfeksiyona yol acabilir.

Biitiin implantlarda oldugu gibi akut ve kalici bir yabana cisim tepkisi olusacaktir. Bu tepki, bazi hastalarda asagida siralanan
bir veya daha fazla advers reaksiyon ile sonuclanabilir.
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PROCEED™ Ventral Yama, adhezyon olusma sansini arttirabileceginden, kontrol altina alinamamis ve/veya aktif kanama
varliginda veya intraabdominal kan toplanmasi varliginda kullanilmamasi gereken bir ORC bilesen icerir.

islem sirasinda cihazin emilebilir ORC tarafinda hasar olusmamasina dikkat edilmelidir zira hasar, adezyonlar da dahil olmak
lizere cerrahi sonrasi komplikasyon riskini artirabilir. Cihazin implantasyondan dnce saglam oldugundan emin olun.

ORC tarafi, gdvdenin viserasina bakacak sekilde yonlendirilmelidir. Daha fazla bilgi edinmek icin Uygulama/Kullanim
Talimatlari bolimiine bakin.

Defektin herhangi bir kenarinda yeterli iist @iste bindirme yapiimamasi niiks riski de dahil olmak iizere operasyon sonrasi
komplikasyon riskini artirabilir. Uygulama/Kullanim Talimatlari boliimiine bakin.

Yetersiz veya uygunsuz sabitleme, niiks riski de dahil olmak iizere operasyon sonrasi komplikasyon riskini artirabilir.
Uygulama/Kullanim Talimatlari bglimiine bakin.

Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya bu cihazin kisimlarinin) tekrar kullanilmasi, cihaz arizasi ve/
veya capraz kontaminasyon ile sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riskini dogurabilir. Bu durum enfeksiyona veya kanla
bulasan patojenlerin hastalara ve cihazla temas eden kisilere gecmesine yol acabilir.

implantasyondan 6nce cihazi dikkatle kontrol edin. Cihaz hasarlt ise kullanmayn.

ONLEMLER
PROCEED™ Ventral Yama'yi suya batirmayin ve esnetmeyin.

PROCEED™ Ventral Yama'nin, implantasyon dncesinde salin haricindeki soliisyonlar (3rmegin, peritoneal instilatlar ve/veya
ilaglar) ile 6n islemden gegirilmesinin givenlik ve etkililigi arastinlmamistir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Genellikle cerrahi olarak implante edilebilen materyalle iliskilendirilen potansiyel advers reaksiyonlar arasinda sunlar sayilabilir:
Enfeksiyon, enflamasyon, serom olusumu, akut veya kronik agri, yabana madde hissi, hematom, sinir hasar, yumusak doku hasari,
adezyon olusumu, fistiil olusumu, ekstriizyon/erozyon, mesh'i cevreleyen dokuda agiri kontraksiyon veya daralma ve mesh’in basarisiz
olmasi/fitigin niiksetmesi.

Yukarida belirtilen advers reaksiyonlarin tedavi edilmesi icin bir veya daha fazla revizyon cerrahisi gerekebilir. Revizyon cerrahisi,
advers reaksiyonlari ¢dziimleyemeyebilir ve ek advers reaksiyon riski dogurabilir.

UYGULAMA / KULLANIM TALIMATLARI

PROCEED™ Ventral Yama'nin istenilen sekilde islev gormesi icin dogru yiizey yonlendirmesinin kritik dnemi vardir. Mesh'in yalnizca
viseral tarafi bir emilebilir ORC katmani ile lamine edilmistir. Dolayisiyla da PROCEED™ Ventral Yama, ORC katmani viseraya bakacak
sekilde yerlestirilmelidir. Aktif kanama, PROCEED™ Ventral Yama yerlestiriimeden dnce kontrol altina alinmalidir. Yalnizca sabitleme
seritleri kirpilabilir.

Boyutlandirma ve Yerlestirme

PROCEED™ Ventral Yama, sabitleme seritleri haric olmak iizere kesilmemeli ve kirpiimamalidir. Ventral veya insizyonel fitik onanminda
mesh, cerrah saglikli doku izerine daha fazla iist iiste bindirme gerektigine karar vermedikge fitik defektinin sinirlarinin tesine en az
3mila 5 cm uzatilmalidir.

islem adimlan

Yerlestirmeden hemen dnce, mesh yamay kullanim kolayligi saglamak ve yerlestirme sirasinda doku atasmanindan kaginmak igin
saline batirin. Mesh yamayi defekte yerlestirmek icin ORC tarafi disa bakacak sekilde (seritler ice katlanacak) yarnim daire seklinde
katlayin (bkz. Sekil 2).
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Cihazi, Sekil 3'te gdsterildidi gibi kanin duvarina sikica oturmasini saglamak icin yeterli gerilifRgyhmlagrkiesipd|hadn @rauasction
gerekiyorsa yeniden yerlegtirilmemelidir.

Sabitleme

Cihaz ile karin duvar arasinda doku sikismadigindan emin olmak dnemlidir. Yamayi, mesh seritler yoluyla on fasyada defektin
sinirlarina sabitleyin (Sekil 4). Serit ucunun sabitleme noktasindan en az 6,5 mm uzaktan kesilmesi 6nerilir. Yamanin sabitlenmesi icin
emilemeyen siitiirlerin kullanilmasi dnerilir.

PERFORMANS / ETKILER

Bir hayvan arastirmasi, PROCEED™ Ventral Yama'nin dokularda mesh'in gozenekleri arasindan biiyiiyebilen ince bir fibroz doku
tabakasi birikimini stimiile eden bir enflamatuar reaksiyona yol agtigini ve dolayisiyla da mesh'in bitisik dokularla birlesmesine neden
oldugunu gdstermistir. Emilebilir parcalar temel olarak 238 giin icinde emilirken polipropilen materyal emilmez. Bir hayvan
arastirmasinda minimal viseral doku atasmani gsterilmistir.

STERILIZASYON
Cihaz 15ima yoluyla sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmissa ya da hasarliysa kullanmayin.

DEPOLAMA
Ozel bir saklama kogulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

TEDARIK SEKLI
PROCEED™ Ventral Yama, farkli boyutlarda tek kullanimlik steril paketler halinde mevcuttur.

IZLENEBILIRLIK
Her ambalaja cihazin tipini, boyutunu, son kullanma tarihini ve parti kodunu tanimlayan bir izlenebilirlik etiketi dahil edilmistir. Bu etiket,
implante edilen cihazi net bir sekilde tanimlamak icin hastanin kalici tibbi kaydina yapistirimali veya elektronik olarak eklenmelidir.

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

& Dikkat M imalatgl [sTerie] R]  Isima il sterilize edilmistir
. Dikkat: Federal (ABD)
® Tekrar kullanmayin Miktar yasalar uyarinca bu cihaz
&only yalnizca lisansli bir saghk
Katalog numarasi uzmani tarafindan veya
siparisiyle satilabilir.
Tekrar sterilize etmeyin CEiaretive Onaylanmis
Parti kodu C Kurulusun Kimlik Numarasi.
Ambalaj hasarlysa Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi
i 2797 Chazlar Direktifi'nin baslica
@ kullanmayin. g Son kullanim tarihi gereklerine uygundur.
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BCTYN

Lleit BKnagmw MmictuTb iHdopmaLito WoLo 3acToCYBaHHA BeHTpanbHoi «3annatu» PROCEED™. Lieit BKnaguiu He MicTUTb noBHOI
iHGOpMaLi LoA0 XipypriuHOT METOAMKI NiKYBAHHA TPUK YePEBHOI CTIHKM.

BenTpanbHa «3annata» PROCEED™ mae BIUKOPUCTOBYBATICA BUKMKOYHO KBanihiKoBaHUMM NikapAMK, AKi BONOAIIOTL Xipypriyumu
TEXHONMOTIAMY | METOAVKAMI NiKYBaHHA TPUK Ta IMMNAHTALii CUHTETUUHUX CiTOK. BUGip CiTKm ANA KOHKPETHOro nmavienTa
3iMCHIOETbCA 3 ypaXyBaHHAM GaraTbox YNHHUKIB, 30KpeMa aHaMHe3y naLlieHTa i BioMocTeli npo Xipypriuki BTpyYaHHs, AKi nauieHT
nepeHic y MUHYNOMY, HAABHWX Y NallieHTa 3axBOpIoBaHb (30kpema, CynyTHIX 3aXBOPIOBaHb), METOAMKIN XipypriyHOro BTPyYaHHS,
po3mipy i nokani3auii rpui. MepLu Hix 06upaTy CiTKy, nikapAm pekoMeHAYETbCA 03HAOMUTICA 3 MeAUYHOH NiTepaTypoio 3 NUTaHb
XipypriuHuX MeTOAUK, YCKNaHeHb i NoBIUHIX ABMLL.

onuc

BenTpanbHa «3annata» PROCEED™ cknajaeTbca 3 PO3CMOKTYBAHOTO i HEPO3CMOKTYBAHOTO KOMMOHeHTiB. Bicuepanbhuii ik
«3annat» 3 GiKcawiiHumMu nemiamin (4uB. mMan. 1) BUTOTOBMEHME i3 PO3CMOKTYBAHOI TKaHUHM 3 OKWCNEHOI pereHepoBaHoi
ueniono3n (OPLL), npukpinneHoi 40 Hepo3CMOKTYBaHOI MaKponopuctoi CiTku, cnneteHoi 3 moninponineHoBux dinameris.
MonimepHuit maTepian He3abapeneHoro i 3abapeneHoro (dranouiain cuiit, konbopouit ingexkc N2 74160) noninponineHoBoro
BONIOKHA iflGHTUYHWA [O MaTepiany, 3 AKOro BUrOTOBReHWil 3abapBnexuii/He3abapenenuii Wwoskuit matepian PROLENE™.
loninponinexoBa citka NpuKpinaeHa 40 ABOX PO3CMOKTYBAHUX NAIBOK i3 nonigiokcaHoHy. Monimep nonifiokCaHoH € iAeHTUYHUM [0
nonimepy, AKNiA BUKOPUCTOBYETHCA ANA BUTOTOBNEHHA LWOBHOro Matepiany PDS™ Il (nonigiokcaHoH). MapieTanbHuii 6ik «3annatu»
MICTUTb 3MiLHIOBaNbHY NNIBKY i Kinble ANA MO3ULiOHYBaHHA, BUTOTOBNeEHI 3 nonigiokcaHoHy. [lo 3MmilHioBanbHOI nAiBky
3 N0NIMEpHOro MONiAioKCaHOHY MpuKpinaeHa CiTka 3 Po3CMOKTyBaHX GinameHTiB nonirnaktiy 910. «3annata» mMae Qikcaviithi
neTni, Aki NoneriyioTb BCTaHOBAEHHA i dikcaLilo BUpoby. Jlo Beix dikcauiliHux netenb NpuKpinaeHi Hepo3cMOKTYBaHi nosiecTepHi
HUTKW, 3 AKI INCTOK MOXHA HaTArHYTV nepes dikcaieto. Monimep noniectep ineHTUYHNIA 1o MaTepiany, 3 AKOro BUrOTOBAEHMi
woBHMii matepian ETHIBOND™. Po3cmokTyBahmit wap OPLl Ha BicuepanbHomy 6Goui CiTki npu3HaueHuit AnA TUMYacoBoro
BiZIMEXyBaHHA NOBEPXHi TKAHH/OPraHiB Ha YaC 3ar0€HHA ANA 3MEHILIEHHA PU3NKY CNAlOBAHHA TKAHUH i3 CITKOK.

MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
BenTpanbHa «3annata» PROCEED™ npu3tayeHa ana nnactuku rpux i AedeKTiB yepeBHOT CTIHKI y BUNaAKax, Ko ANA OTpUMAHHA
6axaHoro pe3ynbTary XipypriyHoro NikyBaHHA HeobXiAHNI MaTepian AnA 3MiLHEHHA TKaHWH.

NPOTUNOKA3AHHA
Hesimomi.

NONEPEAMKEHHA
Y pa3i HepOTPUMAHHA THCTPYKLili BUPIO MOXe GYHKLiIOHyBaTM HenpaBWnbHO i 3anopiATH WKOLY NaLiEHTOBI. YBaXHO
npoyuTaiiTe ycto nogay iHpopmavito.
« Y pasi imnnanTauii saHoro Bupoby nauieHTam, uui TKaHUH MOXYTb PocTU abo po3TAryBaTUCA (30Kpema HemoBnATaM abo
LITAM Ui XKiHKaM, AKI MOXYTb 3aBariTHiTh), Xipypr NOBUHEH B3ATW [0 YBary, Wo AaHuil BUPI6 He 3paTeH iCTOTHO
PO3TArYBATIACA 3 POCTOM NaLlieHTa.

« Lleit Bupib npusHaueHwit AnA NikyBaHHA TPIX YepeBHOT CTIHKI | He NpU3HaYeHwii AnA riHekonoriyHux onepauii. fina
TiHeKonoriyHyX onepaviiiHux BTpy4aHb CNi BUKOPUCTOBYBATI BUPOGM, AKi MPU3HAYeHi AnA NNacTuKm y rinekonorii.

+ He peKomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBATI AaHMii BUPIO Y KOHTaMiHOBAHUX AINAHKaX, OCKINbKM KOHTaMiHaLis BUpoOy Moxe
NpU3BECTU A0 IHEKLIT, Yepe3 AKY MoXe BUHUKHYTA HEOOXIAHICTb BIAANEHHA BUPOY.
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NALiERTIB PeaKLia Ha CTOPOHHE TiNo Moxe Npu3BeCTY 1o oHiei abo Aekinbkox i3 nEYesiies wenprea mebiudnx Bratiitiction

« [lanuit BUpi6 € nepmaHeHTHUM iMNNAHTATOM Ta iHTETPYeTbCA Y TKaHWHW nauieHTa. [Ina noBHoro a6o vactkoBoro
BULANEHHA BUPOOY MOXe 3HAZ0OUTICA LIMPOKA AUCEKLIA TKAHWH.

«  BentpanbHa «3annata» PROCEED™ mictutb KommnoHeHT i3 OPL, AKuil He NOBUHEH BIKOPUCTOBYBATUCA B MPUCYTHOCTI
aKTUBHOI Ta/abo HeKOHTPONbOBaHOI KpoBOTeui abo 3a HAABHOCTI BHYTPILUHbOUEPEBHOTO CKYMYEHHA KPOBI, OCKINbKY
B LibOMY Pa3i MOXe 3p0CTaTh pu3k GoPMyBaHHSA CMaiiok.

« (nip notpumyBatuca 0bepexxHoCTi, L6 He NOLIKOANTY PO3CMOKTYBaHMIA 6ik BUpoGY, AKuil BUurotoBneHwii i3 OPL, ockinbku
1010 YLKOMKEHHA MOXe NIABULLMTY UMK NicnAonepaLiitHuX YCknagHeHb, y Tomy uncni GopmyBaHHa cnaiiok. Mepes
iMnnaHTaLielo nepexoHaiiTeca, Lo BUPI6 HeyLKOmKeHMiA.

+ Bupi6 noBuxeH 6yTn BCTaHoBNeHwit BurotoBneHum i3 OPL| 6okom Ao BHYTPilHiX opraHiB. JloknaaHilui BinomocTi AvB.
y po3gini «Cnoci6 3acTocyBaHHA/IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS».

« HepocTaTHe nepekpuBaHHA CiTKOK TKaHUH 3 ycix GOKIB BiZ AedieKTy Moxe npu3BecT o nicnAonepaviitHux ycknagHeHb,
30Kpema 10 peLuauBy AedekTy. u. po3ain «(noci6 3acTocyBaHHA/iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS».

+ Hepoctatha a6o HenpasunbHa Gikcauis BUPOOy MOXe MIABMWWTY PU3NK MICNAONEPALiiHUX YCKNaAHeHb, 30Kpema
peuunausy AedekTy. ln. po3ain «Cnoci6 3acTocyBaHHsA/IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHSY.

« [loBTOpHO CTepyAi3yBaTM Ta NOBTOPHO BIUKOPHCTOBYBATI 3a60poHeH0. M0BTOPHE BUKOPUCTaHHS Lboro BUpoby (a6o yacTux
uboro Bupoby) NOB'A3aHe 3 PUNKOM AECTPYKUii MaTepiany Ta NEpeXpecHoro 3a6pyAHEHH, 1O MOXe CPUYMHUTH
iHOeKLito abo nepepayy NaLieHTam ui KOPUCTYBAYaM NATOTEHiB, LLj0 NEPEHOCATLCA 3 KPOB'Ho.

+ YBaXHO ornAHbTe BUPI6 nepes imnnanTauieio. He BUKOpUCTOBYiiTe BIPIO, AKLLO BiH YLLKOZMXEHMIA.

3ACTEPEXXEHHA
+ He 3aHypioiite BeHTpanbHy «3annaty» PROCEED™ y piauny i e postaryiite ii.

+ be3neunicTb i epekTuBHicTb 06po6KI BeHTpanbHoi «3annati» PROCEED™ nepen iMnnanTaLiieio 6yab-AKvMI po3unHamm,
KpiM Qi3ionoriuHoro po3unHy (30Kpema, po3uMHamu AnA iHCTUNALIT B NOPOXHUHY 0uepeBUHN Ta/abo nikapcbKumm
npenapatami), He BUBYEHO.

NOBIYHI PEAKLIIT

MoxnuBumMI NOGIYHMMI peakwiaMI € TUNOBI NOGiuHi peakwii Ha XipypriuHi iMNaHTaTK, 4O AKUX HanexXartb iHGeKLis, 3ananeHHs,
(OpMyBaHHA cepomu, rocTpuil abo XpoHiuHWii 6inb, BiAYYTTA CTOPOHHLOTO TiNa, YTBOPEHHA reMaTOMM, YLUKOKEHHSA HepBiB,
TPpaBMa M'AKUX TKaHUH, GOpMyBaHHA CMaitoK, GiCTynK, eKCTpy3is/epo3is, HaamipHe 3MeHLLEHHA 06'EMy TKaHUHU HaBKONO CITKN,
HEBUKOHAHHA CITKOHO i GyHKLii/peunans rpuxi.

[InA nikyBaHHA nepeniveHyx BULLe NoGiuHVX peakwiil Moxe 3HaA06MTUCA 0fHe abo AekinbKa PeBi3ifiHuX onepaTMBHUX BTPYYaHb.
PeBi3iiiHi onepaTuBHi BTPyYaHHA He 3aBXAW AO3BONAIOTH YCYHYTW MOGIYHY peakLilo i MOB'A3aHi 3 PU3MKOM AOLATKOBMUX
no6iuHNX peakLiil.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA / IHCTPYKLIIT 3 BUKOPUCTAHHSA

[InA Toro 106 BeHTpanbHa «3annata» PROCEED™ ¢yHKkuioHyBana npaBubHo, ii noBepxHi NOBUHHI YT 30pieHTOBaHi HaneXHUM
ynHom. Po3cmokTyBaHum wapom OPL| namiHoBaHwii Tinbkw Bicuepanbhuii 6ik citki. Tomy BeHTpanbHa «3annata» PROCEED™ mae
6ytn obepHera wapom OPLl o BHYTPilHiX opraHiB. Mepes BCTaHOBMEHHAM BeHTpanbHoi «3annatu» PROCEED™ HeobxinHO
3YNUHUTI AKTUBHY KpoBoTeuy. 06pi3aTy 403BONAETHCA TiNbky ikcaLiithi netni.
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BenTpanbHy «3annaty» PROCEED™ 3a6opoHeno po3pizati a6o o6pizaty; o6pisati moxna i fixeaiiLrevilindiacProdurction
3 NPUBO/Y BEHTPANbHIX Ta iHLM3IIHUX FPYXK CiTKA NOBIHHA NEpeKpUBATU MeXi rPUK0BOro AedeKTy NPUHaitMHi Ha 3-5 cm abo
6inbLue, AKLLO Ha AyMKY Xipypra HeoOXiHe 6inbLu Wipoke nepekpuBaHHA CITKOK 30POBUX TKAHNUH NaLlieTa.

Eranu onepauii

be3nocepeaHbo nepes BCTaHOBNEHHAM CIlif 3aHypUTY «3annaty» 3 CiTkut Y Gi3ionoriunuit po3umH, 3aana 3pyuHocti pobotw, i wob
BOHA He npunvnana Ao TKaHWH. llepes BBEAEHHAM «3annatu» y AedeKT cknaditb citky y Gopmi niBkpyra (4uB. Man. 2) Takum
YnHOM, W06 BurotoBnenwii i3 OPL| 6ik 6yB o6epHeHwil Ha30BHi (a neTni — BcepeauHy).

BBoaAuy «3annary» y fedeKT, He neperuHaiiTe ii (Le MOXe CTaTUCA BHACTIZOK BUKOPUCTAHHA 3aTUCKaya ab0 AKLLO INCTOK HAZMIPHO
CKPYYeHO/3irHyTo i TaKe iHiwe). HaTArHiTb BUPI6 A0CTaTHBOK MiOto, LU0 LWiNbHO NOCAZNTI IHOTO Ha YepeBHY CTIHKY, AK MoKa3aHO
Ha man. 3. Y pasi AKLLo BUPIO J0BENOCA BUZANMUTM, BCTAHOBIIOBATU MOBTOPHO 3a00pOHEHO.

Oikcayia

CnipkyiTe 3a TUM, 11106 MiX BUPOGOM i YepeBHOI0 CTIHKOH He By/v 3aTUCHYTI iHLLI TKaHUHI. 3adiKcyiiTe NUCTOK A0 NepeaHboi dacyii
1o Kpasx AedekTy uepe3 netni citku (Man. 4). PekoMeHAYETbCA 3pi3aT Kiewb NETAi Ha BiAAANi He MeHLLe HiX 6,5 MM Bifj TOUKM
dikcauii. PekomeHAY€ETbCA BUKOPUCTOBYBATY ANA GikcaLii «3annaTv» Hepo3cMOKTYBaHHiA LLIOBHWIT MaTepian.

XAPAKTEPUCTUKM / MEXAHI3M Il

Y AOCNifXeHHi Ha TBapUHAX MOKa3aHo, LLO iMnnaHTauia BeHTpanbHoi «3annatu» PROCEED™ cnpuunHae 3ananbHy peakuito, Aka
CTUMYNIE opMyBaHHA TOHKOTO LLapy GiBPO3HOT TKAHUHM, KOTPHIl NPOpOCTaE Y Biuka CiTky, | B TaKuii cnocib ciTka BOYAOBYETbCA
B npunerny TkauuHy. Pe3op6Liia po3cMOKTYBaHUX KOMMOHEHTIB B OCHOBHOMY 3aBepLUYETbCA NPOTArOM 238 AHiB, @ noniNponineHoBi
€eNIeMeHTU He PO3CMOKTYHTbCA. Y 0CNIIKeHHI Ha TBAPUHAX NOKA3aHO, L0 3POCTAHHA 3 TKAHMHAMI BHYTPILLHIX OPraHiB BUpaxeHe

MiHiManbHo.

CTEPMNbHICTD

MpucTpili cTepuni3yeTbea ioHisy BUNPOMi {HAM. TToBTOPHO CTepuni3yBaTn 3a60poHeHo. He BMKOpUCTOBYBATH, AKILO
yNaKoBKa BiZKPHTa a60 NOLIKOAXKeHa.

3BEPITAHHA

Oco6nmBi ymoBM 36epiraHHa He NoTpi6Hi. He BUKopUCTOBYiATe BUPI6 MicnA 3aKiHUeHHA TepMiHy NpuAATHOCTI.

KOMMEKTALIA

BenTpanbHa «3annata» PROCEED™ noctayaeTbea B pisHUX po3mipax y CTepubHIX NakeTax OAHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHA.
IAEHTU®IKALIA BUPOBIB

KoHa ynakoBKa KomnnekTyeTbca ineHTudikaviiiHoto Haknelikolo, Ha AKiil BkasaHo Tun BUpoOy, lioro po3mip, Tepmik npuaaTHoCTi
iKoa cepii. Lito HakneliKy cnia npuKpinuTi a60 BKNKYMTY 33 IONOMOT0I0 eNIeKTPOHHIX 3aC06iB 10 MeANYHOT AOKYMeHTaLii najienTa,
06 YyMOXAMBUTY TOUHY ifeHTUGIKaLito iMMNaHTOBaHoro BIPOGY.

76



— PPE Specification
Labeling Specification

8560MBH msrsdMermainkrds CE Marked IFU

A
®
®

TonepemxeHHs

He Bukopuctosysati
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MoBTOpHO CTepuUNi3yBaTH
3a60poHeHo

He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO
yNakoBKa NOLIKOAXeHa.

d BupobHuk

Kinbkictb

HOMEp 3a Katanorom
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[laTa 3aKiHueHHa
TepMiHy npuaaTHOCTI
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CrepunizoBaHo ioHi3ytounm
BUMPOMIHIOBAHHAM

TMonepezxeHKs: BIANOBIAHO

110 GepepanbHoro 3akoxogasctea (CLLIA)
JlaHuit BUPi6 Moxe peanisyatuca
BUKMIOYHO IiLIeH30BaHIM MeNUHIM
npauiBHUKOM a60 3a iforo
TpU3HAYEHHAM.

Cumpon CE Ta ineHTudikauiimii Homep
YNOBHOBaXeHoi opraHi3atii. Bupio
BiZNOBiZa€ BUMOram [upexTvBm npo
MeanyHi Bupo6u 93/42/€EC.
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COVER (FLAT) TEXT PAGES
- 19.528" -
B (496 mm) -
T T T
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
i i i 6.5"
i i i (165.1 mm)
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1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
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Bindi 6.5"
SADDLE STITCH PAGES HERE inding (165.1 mm)
COVER (FOLDED) Method
—_—>
Saddle
stitch
6.5"
(165.1 mm)
_v
I
(127 mm)
— > —>
(127 mm)
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
PROCEED™ Ventral Patch Multilingual IFU Booklet LAB0012529v7 n/a Saddle stitch Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
19.528"x 6.5" 5"%6.5" 8560905 8- Cover Pgs ar, cs, da, de, el, en, es, fi, fr, hu, it, kk, ko, mk, nl, no, pl, pt, ru, sk, sr, sv, tr, uk O Xl n/a (|
496 mm x 165.1 mm 127 mmx 165.1 mm 80 - Text Pgs

BLEED SIZE .5" (127mm) 125" 3175 mm)

O O

NONE  BLEED ALLSIDES
X! U

BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM

O

O

O O

DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
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Refer to the Material or Finished Goods Specification
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