BARD® VENTRALEX™

Hernia Patch

Self-Expanding Polypropylene & ePTFE Patch
with Strap and SorRBAFLEX™ Memory Technology
for Soft Tissue Reconstruction
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P& BARD® VENTRALEX™ Hernia Patch
Self-Expanding Polypropylene & ePTFE Patch
with Strap and SorBAFLEX™ Memory Technology

DESCRIPTION: for Soft Tissue Reconstruction

The BarD® VENTRALEX™ Hernia Patch is a self-expanding, nonabsorbable, sterile
prosthesis. Two layers of monofilament polypropylene mesh are stitched with
PTFE monofilament to an ePTFE sheet. The top layer of the polypropylene mesh
is designed to form a strap and pocket. The strap facilitates placement, positioning
and fixation of the device. The pocket is designed to aid in the fixation of the patch
to the abdominal wall. Polypropylene monofilaments are knitted into a mesh, which
allows a prompt fibroblastic response through the interstices of the mesh. The
ePTFE layer has a sub-micronal porosity, which helps minimizes tissue attachment.
A depth marker on the positioning strap for the small BARD® VENTRALEX™ Hernia Patch
(4.3 cm/1.7") is designed to facilitate placement of the small patch through a trocar.
The device contains SorsaFLEx™ Memory Technology which provides memory and
stability to the device, facilitating ease of initial insertion, proper positioning, and
fixation of the device. The SoreaFLEx™ Memory Technology is comprised of an
extruded polydioxanone (PDO) absorbable monofilament that is contained within
a knitted polypropylene mesh tube. The SorsaFLex™ PDO monofilament fully
degrades in vivo by means of hydrolysis. The PDO monofilament has been found to
elicit an inflammatory response during absorption. Absorption is essentially complete
in 6-8 months. The PDO monofilament is dyed violet by adding D & C Violet No. 2.

INDICATIONS:

The BarD® VENTRALEX™ Hernia Patch is intended for use in all forms of hernia

repair requiring reinforcement with a nonabsorbable support material. The small

BarD® VENTRALEX™ Hernia Patch (4.3 cm / 1.7”) is also intended to repair soft tissue

deficiencies, including deficiencies caused by trocars.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the BARD® VENTRALEX™ Hernia Patch in infants or children, whereby
future growth will be compromised by use of such mesh material.

2. Do not use the BarD® VENTRALEX™ Hernia Patch for the reconstruction of
cardiovascular defects.

3. Literature reports that there is a possibility for adhesion formation when the
polypropylene is placed in contact with the bowel or viscera.
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WARNINGS:

1. The device is supplied sterile. Inspect the packaging to be sure it is intact
and undamaged prior to use.

2. This device is for single use only. Do not resterilize or reuse any portion of
the Barb® VENTRALEX™ Hernia Patch.

3. Do not cut or reshape any portion of the BArp® VENTRALEX™ Hernia Patch
(as this could affect its effectiveness), except for the monofilament
polypropylene positioning strap. Care should be taken not to cut or nick
the SoreaFLEx™ PDO Monofilament. If the recoil ring is cut or damaged
during insertion or fixation, additional complications may include bowel or
skin perforation and infection.

4. Follow proper rolling techniques for all patches as described in these
instructions for use as other rolling techniques may potentially compromise
the SorBaFLEX™ PDO Monofilament.

5. Ensure proper orientation; the solid white surface (ePTFE) must be
oriented against the bowel or sensitive organs. Do not place the mesh
surface against the bowel. There is a possibility for adhesion formation
when mesh (including strap) is placed in direct contact with the bowel
or viscera.

6. To ensure a strong repair, the prosthesis should be secured with tacks or
sutures through the polypropylene mesh straps and/or positioning pocket.
Suturing or tacking on the sealed edge of mesh alone is not recommended.

7. Excess positioning strap material above the fixation line and at the level of
the fascia must be cut off and discarded to eliminate excess material from
remaining in the body.

8. When used to repair deficiencies caused by trocars, the device should be
used under endoscopic guidance or direct visualization.

9. The use of any permanent mesh or patch in a contaminated or infected
wound could lead to fistula formation and/or extrusion of the prosthesis.

10. If an infection develops, treat the infection aggressively. Consideration
should be given regarding the need to remove the patch. An unresolved
infection may require removal of the device.

11. To prevent recurrences when repairing hernias, the prosthesis should be
large enough to extend beyond the margins of the defect.

PRECAUTIONS:
1. Please read all instructions prior to use.



2. Only physicians qualified in the appropriate surgical techniques and use of this
device should use this prosthesis.
3. Care should be taken not to cut or nick the SorsaFLEx™ PDO Monofilament
or the knitted polypropylene mesh tube during fixation.
4. The safety and effectiveness of Barp® VENTRALEX™ Hernia Patch has not
been evaluated in clinical studies in the presence of malignancies in the
abdominopelvic cavity.

ADVERSE REACTIONS:

Possible complications include seroma, adhesions, hematoma, inflammation,
extrusion, fistula formation, infection, allergic reaction, and recurrence of the hernia
or soft tissue defect.

If the SoreaFLEx™ PDO Monofilament is cut or damaged during insertion or fixation,
additional complications may include bowel or skin perforation and infection.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Surface Orientation:

Itis extremely important that this product is oriented correctly to function as intended.
The smooth, solid white (ePTFE) surface is designed with low porosity to minimize
tissue attachment. Place this side of the prosthesis against those surfaces where
minimal tissue attachment is desired, i.e., against bowel or other visceral structures.
It is still recommended to pull down omentum wherever possible beneath the ePTFE
side to further mitigate the risk of visceral adhesion. The porous mesh side offers the
same tissue ingrowth characteristics of polypropylene mesh alone. Therefore, this
surface should face the surface where tissue ingrowth is desired. The mesh surface
should never be placed against the bowel or other visceral structures.

Hernia Repair:

Select the patch that is approximately twice the size of the defect. Roll the patch
parallel to the opening between the straps with the ePTFE side facing out for
insertion into the defect. The free or unattached end of the positioning strap is
left outside of the body during placement. The positioning strap is manipulated to
facilitate the proper positioning of the patch. Gently pull up on the positioning strap,
which will allow the patch to flatten itself against the underside of the abdominal
wall. The mesh positioning strap can be pulled apart to gain access to the inner
positioning pocket.

ePTFE Side—3»
Facing Out

Fixation:

To secure the patch, the mesh positioning strap is pulled up and apart and the device
is then secured to the margins of the defect through the strap or positioning pocket.
Bard permanent or absorbable fixation devices or nonabsorbable monofilament
sutures are recommended to properly secure the prosthesis. If other fixation devices
are used, they must be indicated for use in hernia repair. Care should be taken
to ensure that the patch is adequately fixated to the abdominal wall. If necessary
additional fasteners and/or sutures should be used. Excess positioning strap material
above the fixation line and at the level of the fascia must be cut off and discarded.
The method of securing the prosthesis should be determined by surgeon preference
and the nature of the reconstruction to provide for adequate tissue fixation and to
prevent reherniation.

Depth Marker Mesh Strap
Trocar Defect Repair:
Roll the small BArD® VEnTRALEX™ Hernia Patch (4.3 cm / 1.7”) with the ePTFE side
facing out and hold it in the rolled position with an endoscopic grasper. Deploy the
prosthesis all the way through the trocar and into the intraabdominal space. For a
reference point, the product is constructed with a depth marker (blue line) on the
positioning strap 8 inches (203 mm) above the patch. The size of the patch may
inhibit deployment through small trocars. A minimum 10 mm diameter trocar should
be used to introduce the patch. Release the prosthesis from the grasper when
the patch is completely through the trocar. The SoreaFLex™ PDO Monofilament
allows the patch to open and lay flat in the intra-abdominal space. Pull up on the
positioning strap to hoist the prosthesis up to the distal end of the trocar. Pull out
the trocar and pass it over the strap. Pull up firmly without creating tension, on the
positioning strap to make sure that the prosthesis is completely covering the defect.
While pulling up on the positioning strap, suture close the anterior fascia, catching
the positioning strap in between the margins of the fascia. Cut off excess positioning
strap immediately above the suture at the fascia level and discard.
TRACEABILITY:
A traceability label which identifies the type, size and lot number of the prosthesis is
attached to every package. This label should be affixed to the patient's permanent
medical record to clearly identify the device which was implanted.
Bard, Davol, and Ventralex are trademarks and/or registered trademarks of
C. R. Bard, Inc. or an affiliate.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.




P& Patch herniaire BARD® VENTRALEX™

Patch auto-expansible en propylene et ePTFE

avec bride et technologie de mémoire pour la

reconstruction des tissus mous SORBAFLEX™
DESCRIPTION :
Le patch herniaire BAaRD® VENTRALEX™ est une prothése stérile auto-expansible et non
résorbable. Deux couches de filet monofilament en propyléne sont cousues par un
monofilament en PTFE sur une feuille en ePTFE. La couche supérieure du filet en
propyléne est congue pour former une bride et une poche. La bride simplifie le placement,
le positionnement et la fixation du dispositif. La poche permet de fixer le patch sur la
paroi abdominale. Les monofilaments en propyléne sont tissés en filet pour permettre
une réponse fibroblastique rapide a travers les interstices du filet. La couche en ePTFE
présente une porosité submicronique, qui aide a limiter la fixation tissulaire. Un repere de
profondeur sur la bride de positionnement du patch herniaire BARD® VENTRALEX™ de petite
taille (4,3 cm) est congu pour simplifier le placement du patch de petite taille a travers
un trocart. Le dispositif est doté de la technologie de mémoire SorsaFLEX™, qui procure
mémoire et stabilité au dispositif, afin de simplifier I'insertion initiale, le bon positionnement
et la fixation du dispositif. La technologie de mémoire SorsaFLEx™ se compose d'un
monofilament résorbable en polydioxanone (PDO) moulé par extrusion, contenu dans
un tube de filet en propyléne tissé. Le monofilament en PDO SorsaFLEx™ se dégrade
entiérement par hydrolyse in vivo. Il est apparu que le monofilament en PDO pouvait
provoquer une réponse inflammatoire pendant la résorption. La résorption prend entre
6 et 8 mois. Le monofilament PDO est coloré en violet par ajout de D & C Violet No. 2.

INDICATIONS :

Le patch herniaire BARD® VENTRALEX™ est congu pour la réparation des hernies nécessitant
un renforcement & l'aide d'un matériau de support non résorbable. Le patch herniaire
BArD® VENTRALEX™ de petite taille (4,3 cm) est également préconisé dans la réparation des
défauts des tissus mous, y compris les défauts causés par des trocarts.

CONTRE-INDICATIONS :

1. Ne pas utiliser le patch herniaire BARD® VENTRALEX™ chez les nourrissons ou les enfants,
dont la croissance pourrait étre compromise par I'utilisation d’'un tel matériau en filet.

2. Ne pas utiliser le patch herniaire BARD® VENTRALEX™ pour la reconstruction d’anomalies
cardiovasculaires.

3. Selon les données de la littérature, des adhérences peuvent se former si le propylene
est placé en contact direct avec les intestins ou les visceres.

Monofilament en PDO
SorBAFLEX™

Bord scellé | f

MISES EN GARDE : Surface maillée

1. Le dispositif est fourni stérile. Controler ’emballage pour vérifier qu’il est intact
et non endommagé avant utilisation.

2. Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser une
partie du patch herniaire BARD® VENTRALEX™.

3. Ne pas couper ni refagonner une partie du patch herniaire BARD® VENTRALEX™
(au risque de compromettre son efficacité), a I’exception de la bride de
positionnement monofilament en propyléne. Veiller a ne pas couper ni entailler
le monofilament en PDO SoreaFLex™. Si I'anneau a mémoire de forme est
coupé ou endommagé durant I'insertion ou la fixation, des complications
supplémentaires peuvent se manifester telles que perforation et infection de
I'intestin ou de la peau.

4. Respecter les techniques d’enroulement adaptées a tous les patchs décrites
dans le présent mode d’emploi, d’autres techniques d’enroulement étant
susceptibles de compromettre le monofilament en PDO SoreaFLEx™.

5. Vérifier I'orientation correcte du dispositif ; la surface uniformément blanche
(ePTFE) doit étre orientée contre les intestins ou les organes sensibles. Ne
pas placer la surface maillée contre l'intestin. Il existe un risque de formation
d’adhérences lorsque le filet (y compris la bride) est mis en contact direct avec
les intestins ou les viscéres.

6. Pour garantir une réparation durable, la prothése doit étre fixée avec des agrafes
ou des sutures a travers les brides en filet de propyléne et/ou la poche de
positionnement. Il n’est pas recommandé de suturer ou d’agrafer uniquement
le bord scellé du filet.

7. Couper et mettre au rebut I'excédent de la bride de positionnement dépassant de
la ligne de fixation et au niveau du fascia afin d’éviter qu’il ne reste dans le corps.

8. Lorsqu’il est utilisé pour réparer les défauts causés par des trocarts, le dispositif
doit étre utilisé sous contréle endoscopique ou sous visualisation directe.

9. L’emploi d’un patch ou d’un filet per sur une bl e contaminée ou
infectée peut entrainer la formation de fistules et/ou I'extrusion de la prothése.

10. Si une infection se développe, utiliser un traitement énergique. Il faut alors
étudier la question de savoir si le patch doit ou non étre retiré. Une infection non
résolue peut rendre nécessaire le retrait du dispositif.

11. Pour prévenir des récidives lors de la réparation des hernies, la prothese doit
étre suffisamment large pour recouvrir une surface d it les déli
du défaut.

PRECAUTIONS :
1. Lire toutes les instructions avant utilisation.




2. Seul un médecin connaissant les techniques chirurgicales appropriées et familiarisé a
I'utilisation de ce dispositif peut utiliser cette prothése.
3. Veiller a ne pas couper ni entailler le monofilament en PDO SorsaFLEX™ ni le tube
de filet en propyléne tissé pendant la fixation.
4. Ni l'innocuité, ni I'efficacité du patch herniaire BARD® VENTRALEX™ n'ont été évaluées
par des études cliniques portant sur la présence de malignités dans la cavité
abdomino-pelvienne.

REACTIONS INDESIRABLES :

Les complications possibles sont un sérome, des adhérences, un hématome, une
inflammation, une extrusion, la formation de fistules, une infection, une réaction allergique
et la récurrence de la hernie ou d'un défaut des tissus mous.

Si le monofilament en PDO SoreaFLEX™ est coupé ou endommagé durant l'insertion ou la
fixation, des complications supplémentaires peuvent se manifester telles que perforation et
infection de l'intestin ou de la peau.

MODE D’EMPLOI :

Orientation des surfaces :

Il est extrémement important que ce produit soit orienté correctement pour fonctionner
comme prévu. La surface lisse uniformément blanche (ePTFE) présente une faible
porosité afin de minimiser la fixation tissulaire. Positionner ce coté de la prothése contre
les surfaces ou une fixation tissulaire minimale est souhaitée, par exemple contre l'intestin
ou d'autres structures viscérales. Il est toujours recommandé de tirer I'épiploon sous le
coté en ePTFE chaque fois que possible pour atténuer encore les risques d’adhérence
des viscéres. Le coté poreux du filet présente les mémes caractéristiques d'interposition
tissulaire que le filet en propyléne seul. Par conséquent, cette surface doit faire face a la
surface pour laquelle une interposition tissulaire est souhaitée. La surface du filet ne doit
jamais étre placée contre l'intestin ou d'autres structures viscérales.

Réparation herniaire :

Choisissez un patch ayant une taille environ deux fois supérieure & celle du défaut.
Enrouler le patch parallélement a I'ouverture entre les brides, le co6té en ePTFE vers
I'extérieur pour linsérer dans le défaut. L'extrémité libre ou non attachée de la bride
de positionnement reste a I'extérieur du corps pendant le placement. La bride de
positionnement permet, par sa manipulation, de bien positionner le patch. Tirer doucement
sur la bride de positionnement, pour permettre au patch de se positionner bien a plat
contre la face interne de la paroi abdominale. La bride de positionnement en filet peut étre
détachée pour accéder a la poche de positionnement interne.

Coté ePTFE —3»
vers I'extérieur

Fixation :

Pour fixer le patch, tirer et détacher la bride de positionnement en filet et fixer le
dispositif au niveau des délimitations du défaut au travers de la bride ou de la poche de
positionnement. Il est recommandé d'utiliser des dispositifs de fixation résorbables ou
permanents ou des sutures monofilament non résorbables Bard pour fixer correctement
la prothése. Si d’autres dispositifs de fixation sont utilisés, ils doivent étre indiqués pour la
réparation herniaire. Veiller a ce que le patch soit correctement fixé sur la paroi abdominale.
Si nécessaire, des attaches ou des sutures supplémentaires peuvent étre utilisées. Couper
et mettre au rebut I'excédent de la bride de positionnement dépassant de la ligne de fixation
et au niveau du fascia. La méthode de fixation de la prothése doit étre déterminée par le
chirurgien, selon la nature de la reconstruction, afin de garantir une bonne fixation tissulaire
et d’'empécher toute récidive.

/!

Repere de profondeur Bride en filet
Réparation de défaut causé par un trocart :
Enrouler le patch herniaire BARD® VENTRALEX™ de petite taille (4,3 cm) avec le coté en
ePTFE vers I'extérieur, et le maintenir enroulé a I'aide d’une pince endoscopique. Déployer
la prothése a travers le trocart et dans I'espace intra-abdominal. En guise de repere, le
produit est doté d’un marquage de profondeur (ligne bleue) sur la bride de positionnement
situé 203 mm au-dessus du patch. La taille du patch peut empécher le déploiement a
travers des trocarts de petite taille. Il faut utiliser un trocart d’'un diametre minimum de
10 mm pour introduire le patch. Libérer la prothese de la pince une fois que le patch a
entiérement traversé le trocart. Le monofilament en PDO SorsaFLEx™ permet d’ouvrir
le patch et de le positionner a plat dans I'espace intra-abdominal. Tirer sur la bride de
positionnement pour hisser la prothése jusqu’a I'extrémité distale du trocart. Retirer le
trocart en le glissant le long de la bride. Tirer fermement, mais sans créer de tension, sur la
bride de positionnement pour s’assurer que la prothése recouvre complétement le défaut.
Tout en tirant sur la bride de positionnement, suturer le fascia antérieur, en prenant la bride
de positionnement entre les délimitations du fascia. Couper et mettre au rebut I'excédent
de la bride de positionnement dépassant de la suture et au niveau du fascia.
TRAGABILITE :
Une étiquette de tragabilité jointe & chaque emballage identifie le type, la taille et le numéro
de lot de la prothése. Cette étiquette doit étre apposée sur le dossier médical permanent
du patient afin d’identifier clairement le dispositif qui a été implanté.
Bard, Davol et Ventralex sont des marques et/ou des marques déposées de C. R. Bard,
Inc. ou d'une filiale.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.




P& BARD® VENTRALEX™ Herniennetz
Selbstexpandierendes Netz aus Polypropylen und ePTFE
mit Schlaufe und SoreaFLEX™-Gedéchtnistechnologie fiir
die Rekonstruktion von Weichgewebe

BESCHREIBUNG:

Das BarD® VenTRALEX™-Herniennetz ist eine selbstexpandierende, nicht resorbierbare,

sterile Prothese. Zwei Schichten Monofilament-Maschengitter aus Polypropylen werden

mit PTFE-Monofilament an einen ePTFE-Bogen gendht. Mit der obersten Schicht des

Polypropylen-Netzes werden eine Schlaufe und eine Tasche geformt. Die Schlaufe erleichtert

die Platzierung, Positionierung und Fixierung des Implantats. Die Tasche ist dafiir ausgelegt,

die Fixierung des Netzes an der Bauchwand zu unterstiitzen. Polypropylen-Monofilamente
werden in ein Netz gestrickt, welches eine schnelle Fibroblastenreaktion durch die

Zwischenrdume des Netzes erlaubt. Die ePTFE-Schicht weist Poren im Submikron-Bereich

auf, wodurch eine Adhasion an Gewebe minimiert wird. Eine Tiefenmarkierung an der

Positionierungsschlaufe fiir das kleine BARD® VENTRALEX™-Herniennetz (4,3 cm) sorgt fiir

eine einfachere Platzierung des kleinen Netzes mithilfe eines Trokars. Im Instrument ist die

SoreaFLEx™-Gedachtnistechnologie integriert, welche dem Implantat ein Formgedéchtnis

und Stabilitat verleiht. Der Ersteinsatz, die ordnungsgemaRe Positionierung sowie Fixierung

des Implantats werden somit erleichtert. Die SorsaFLEx™-Gedéachtnistechnologie besteht
aus einem resorbierbaren Monofilament aus extrudiertem Polydioxanon (PDO), das in einem

Rohr mit gewirktem Polypropylennetz enthalten ist. Durch Hydrolyse findet ein vollstandiger

In-vivo-Abbau des SoreaFLex™-PDO-Monofilaments statt. Wahrend der Resorption des

PDO-Monofilaments kann eine Entziindungsreaktion hervorgerufen werden. Die Resorption

ist nach 6-8 Monaten zum Grofteil vollendet. Das PDO-Monofilament wird durch Hinzufligen

von D & C Violet No. 2 violett eingefarbt.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Das BaARD® VENTRALEX™-Herniennetz ist zur Verwendung bei samtlichen Formen von

Hernienreparaturen vorgesehen, die eine Verstarkung mit einem nicht resorbierbaren

Material erfordern. Das kleine Barp® VEnTRALEX™-Herniennetz (4,3 cm) dient auch der

Reparatur von Weichteildefekten, einschlieRlich durch Trokare verursachte Defekte.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Das Baro® VEnTRALEX™-Herniennetz nicht bei Sauglingen oder Kindern verwenden,
da das zukiinftige Wachstum durch den Einsatz eines derartigen Netzmaterials
beeintréachtigt wird.

2. Das Barp® VentrRALEX™-Herniennetz nicht bei der Rekonstruktion von kardiovaskularen
Defekten einsetzen.

3. Laut vorliegender Literatur besteht die Méglichkeit einer Adhasionsbildung, wenn das
Polypropylen mit dem Darm oder anderen inneren Organen in Berlihrung kommt.

SorBAFLEX™-
PDO-Monofilament

Versiegelter
Rand ! !

WARNHINWEISE: Netzbereich

1. Die Vorrichtung wird steril geliefert. Die Verpackung vor Gebrauch auf etwaige
Beschéadigungen priifen.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Ver t. Das BARD® VENTRALEX™-
Herniennetz nicht resterilisieren oder (teilweise) wiederverwenden.

3. Das Baro® VeEnTRALEXx™-Herniennetz nicht zuschneiden oder umformen (da dies
seine Wirk keit beeintréchtig kann), mit Ausnahme der Monofilament-
Positionierungsschlaufe aus Polypropylen. Das SoreaFLex™-PDO-Monofilament
darf nicht eingeschnitten oder geknickt werden. Wenn der Riickstellring bei der
Einfilhrung oder Fixierung eingeschnitten oder beschadigt wird, konnen weitere
Komplikationen, wie z. B. Darm- oder Hautperforation und Infektion auftreten.

4. Bei allen Netzen die korrekten Aufrolitechniken gemaR dieser Gebrauchsanweisung
befolgen, da das SorsaFLEx™-PDO-Monofilament bei der Anwendung anderer
Aufrolltechniken beschadigt werden kann.

5. Auf die ordnungsgemaRe Ausrichtung achten; die feste weie Oberflache (ePTFE) ist
an den Darm oder andere empfindliche Organe anzulegen Die Polypropylennetzselte
nicht an den Darm anlegen. Es besteht die Moglichkeit einer g,
wenn das Netz (einschlieBlich Schlaufe) direkt mit dem Darm oder anderen inneren
0rganen in Beriihrung kommt.

6. Um eine stabile Reparatur zu erreichen, sollte die Prothese mit Klammern oder

Nahten durch die Polypropylennetz und/e die Positionier
befestigt werden. Eine Fixierung mit Nahten oder KI. n nur am versiegelt
Rand des Netzes wird nicht empfohlen

7. Ub i Schlaufi terial liber der Fixierungslinie und auf Hohe der Faszie

muss abgeschnitten und entsorgt werden, um zu vermeiden, dass liberschiissiges
Material im Korper verbleibt.

8.  Wenn durch Trokare verursachte Defekte repariert werden sollen, muss dies unter
endoskopischer Fiihrung oder direkter Visualisierung geschehen.

9. Die Verwendung eines dauerhaft im Korper verbleibenden Netzes in einer
kontaminierten oder infizierten Wunde kénnte zur Bildung von Fisteln und/oder
Extrusion der Prothese fiihren.

10. Sollte es zur 1g einer Ir ist diese aggressiv zu behandeln.
Die Notwendigkeit einer Entfernung des Netzes sollte in Betracht gezogen werden.
Eine nicht abgeheilte Infektion kann die Entfernung des Implantats jedoch
erforderlich machen.

11. Um Rezidiven wéhrend der Reparatur von Hernien vorzubeugen, sollte die Prothese
groB genug sein, um iiber die Rénder des Defekts hinauszuragen.




VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch vollsténdig durchlesen.

2. Nur Arzte, die fir die Anwendung der geeigneten chirurgischen Techniken und die
Verwendung dieses Implantats qualifiziert sind, diirfen diese Prothese einsetzen.

3. Es muss darauf geachtet werden, dass das SorsaFLex™-PDO-Monofilament bzw.

das Rohr mit gewirktem Polypropylennetz bei der Fixierung nicht eingeschnitten
oder geknickt wird.

4. Die Sicherheit und Wirksamkeit des BarD® VENTRALEXx™-Herniennetzes bei
Vorhandensein von malignen Strukturen im Bauch-Becken-Raum wurde nicht in
klinischen Studien evaluiert.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Zu den moglichen Komplikationen gehdren Serome, Adhésionen, Hamatome,

Entziindungen, Extrusion, Fistelbildung, Infektionen, allergische Reaktionen und Rezidiv

der Hernie oder des Weichteildefekts.

Wenn das SoreaFLex™-PDO-Monofilament bei der Einfiihrung oder Fixierung

eingeschnitten oder beschadigt wird, kénnen weitere Komplikationen, wie z. B. Darm-

oder Hautperforation und Infektion auftreten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Oberflachenausrichtung:

Um die beabsichtigte Funktion zu gewahrleisten, ist es duRerst wichtig, dass dieses Produkt

korrekt ausgerichtet ist. Die glatte, feste, weile (ePTFE-)Flache weist eine niedrige Porositat

auf, um ein Anhaften an Gewebe zu minimieren. Diese Seite der Prothese daher an die

Oberflachen legen, bei denen eine nur minimale Gewebeanhaftung gewiinscht ist, d. h.

an den Darm oder andere innere Organe. Es wird auerdem empfohlen, falls moglich das

Omentum unter die ePTFE-Seite zu ziehen, um das Risiko einer viszeralen Adhasion weiter

zu minimieren. Die porése Netzseite bietet im Hinblick auf das Einwachsen von Gewebe

dieselben Eigenschaften wie das Polypropylennetz selbst. Diese Seite sollte deshalb an die

Flache angelegt werden, bei der ein Einwachsen erwiinscht ist. Die Netzseite darf niemals an

den Darm oder andere viszerale Strukturen angelegt werden.

Hernienreparatur:

Ein Netz auswahlen, das etwa die doppelte GroRe des Defekts hat. Das Netz parallel zur

Offnung zwischen den Schlaufen mit der ePTFE-Seite nach auBen gerichtet aufrollen,

um es in die defekte Stelle einzusetzen. Das freie bzw. nicht angehaftete Ende der

Positionierungsschlaufe wird wahrend der Platzierung auBerhalb des Kdrpers belassen. Die

Positionierungsschlaufe dient der Erleichterung der ordnungsgemaRen Positionierung des

Netzes. Die Positionierungsschlaufe vorsichtig hochziehen, um das Netz auf der Unterseite

der Bauchwand zu glétten. Die Positionierungsschlaufe des Netzes kann abgezogen werden,

um an die innere Positionierungstasche zu gelangen.

ePTFE-Seite =——3»
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Fixierung:

Zur Befestigung des Netzes wird die Positionierungsschlaufe hoch- und auseinandergezogen,
und das Implantat wird dann durch die Schlaufe oder die Positionierungstasche an
den Randern des Defekts befestigt. Zur sachgemaRen Fixierung der Prothese werden
permanente oder resorbierbare Bard-Fixiervorrichtungen oder nicht resorbierbares, monofiles
Nahtmaterial empfohlen. Wenn andere Fixiervorrichtungen verwendet werden, miissen sie
fiir den Hernienverschluss geeignet sein. Es ist darauf zu achten, dass das Netz hinreichend
an der Bauchwand fixiert ist. Falls notwendig, sollten weitere Fixierungen und/oder Néhte
angebracht werden. Uberschiissiges Schlaufenmaterial Gber der Fixierungslinie und auf Hohe
der Faszie muss abgeschnitten und entsorgt werden. Die Methode zur Fixierung der Prothese
sollte sich nach der Préferenz des Chirurgen und der Art der Rekonstruktion richten, um eine
ausreichende Gewebefixierung zu gewéhrleisten und eine erneute Hernie zu vermeiden.

A

Tiefenmarkierung Netzschlaufe
Reparatur eines Defekts durch Trokar:
Das kleine BARD® VENTRALEX™-Herniennetz (4,3 cm) mit der ePTFE-Seite nach auien gerichtet
aufrollen und ausgerollt mit dem endoskopischen Greifer in Position halten. Die Prothese
vollstandig durch den Trokar in den intraabdominalen Raum einbringen. Als Referenzpunkt
dient eine Tiefenmarkierung (blaue Linie) an der Positionierungsschlaufe 203 mm tiber dem
Netz. Aufgrund der GroRe des Netzes wird das Einbringen durch kleine Trokare erschwert.
Zum Einfihren des Netzes muss ein Trokar mit einem Mindestdurchmesser von 10 mm
verwendet werden. Den Greifer an der Prothese loslassen, sobald das Netz vollstandig durch
den Trokar geschoben wurde. Dank des SoreaFLeEx™-PDO-Monofilaments kann das Netz im
intraabdominalen Raum gedffnet und flach ausgelegt werden. Die Positionierungsschlaufe
nach oben ziehen, um die Prothese zum distalen Endes des Trokars zu heben. Den Trokar
herausziehen und Uber die Schlaufe fiihren. Die Positionierungsschlaufe fest, ohne Spannung
zu erzeugen, hochziehen, um sicherzustellen, dass der Defekt vollstandig von der Prothese
bedeckt wird. Wahrend des Hochziehens der Positionierungsschlaufe die anteriore Faszie
zundhen. Die Positionierungsschlaufe dabei zwischen den Réndern der Faszie einfangen.
Uberschiissiges Schlaufenmaterial direkt tiber der Naht auf Hohe der Faszie abschneiden
und entsorgen.
RUCKVERFOLGBARKEIT:
Jede Packung ist mit einem Rickverfolgungsetikett versehen, welches Art, GroRe und
Chargennummer der Prothese ausweist. Dieses Etikett sollte in die permanente Krankenakte
des Patienten geklebt werden, um das implantierte Produkt eindeutig identifizieren zu kdnnen.
Bard, Davol und Ventralex sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen von
C. R. Bard, Inc. oder einem Tochterunternehmen.

Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.




P4 Patch per ernie BARD® VENTRALEX™
Patch in ePTFE e polipropilene autoespandibile
con strap e tecnologia di memoria SORBAFLEX™ per
ricostruzione di tessuti molli

DESCRIZIONE:

Il patch per ernie BArRD® VENTRALEX™ € una protesi autoespandibile sterile, non assorbibile.
Due strati di maglia in polipropilene monofilamento sono cuciti con un monofilamento
in PTFE su una lamina in ePTFE. Lo strato superiore della maglia in polipropilene &
concepito per formare uno strap e una tasca. Lo strap facilita il rilascio, il posizionamento
e il fissaggio del dispositivo. La tasca & concepita per facilitare il fissaggio del patch
alla parete addominale. | monofilamenti di polipropilene sono intrecciati in una maglia,
che consente un’immediata risposta fibroblastica attraverso gli interstizi della maglia.
Lo strato in ePTFE dispone di pori di dimensioni inferiori al micron, che contribuiscono
a ridurre al minimo I'aderenza tissutale alla protesi. Un marker di profondita sullo strap
di posizionamento per il patch per ernie piccolo BArRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) & concepito
per facilitare il posizionamento del patch piccolo attraverso un trocar. Il dispositivo
contiene la tecnologia di memoria SorsaFLEx™ che fornisce memoria e stabilita al
dispositivo, facilitando I'inserimento iniziale, il posizionamento corretto e il fissaggio del
dispositivo. La tecnologia di memoria SoreaFLEx™ & costituita da un monofilamento
assorbibile in polidiossanone estruso (PDO) contenuto all'interno di un tubo della maglia
in polipropilene intrecciato. Il monofilamento SoreaFLEx™ PDO degrada completamente in
vivo mediante idrolisi. E stato riscontrato che il monofilamento PDO provoca una risposta
infiammatoria durante I'assorbimento. L'assorbimento & completo essenzialmente in
6-8 mesi. Il monofilamento PDO é tinto in viola aggiungendo D & C Violet No. 2.

INDICAZIONI:

Il patch per ernie BARD® VENTRALEX™ & indicato per I'uso in tutte le forme di la riparazione
di ernie che richiedono un rinforzo con un materiale di supporto non assorbibile. Il patch
per ernie piccolo BArRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) & concepito anche per riparare le carenze
dei tessuti molli, incluso quelle causate da trocar.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il patch per ernie BARD® VENTRALEX™ in neonati o bambini, in cui la
crescita futura viene compromessa dall’'uso di tale materiale in maglia.

2. Non utilizzare il patch per ernie BARD® VENTRALEX™ per la ricostruzione di difetti
cardiovascolari.

3. Secondo quanto riporta la letteratura, se il polipropilene & posto a contatto con
I'intestino o le viscere vi & la possibilita di formazione di aderenze.

SoreAFLEX™
Monofilamento PDO

Bordo chiuso ! !

AVVERTENZE: Area della maglia

1. Il dispositivo viene fornito sterile. Prima dell’'uso ispezionare e controllare che
la confezione sia intatta e non abbia subito danni.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare
alcuna parte del patch per ernie BARD® VENTRALEX™.

3. Non tagliare né rimodellare alcuna parte del patch per ernie BARD® VENTRALEX™
(in quanto cio potrebbe comprometterne I'efficacia), tranne che per lo strap di
posmonamento monofilamento in polipropilene. Fare attenzione a non tagliare
o e il monofil PDO SoreaFLex™. Se I'anello di riavvolgimento
viene tagliato o danneggiato durante l'inserimento o il fissaggio, ulteriori
complicanze potrebbero includere la perforazione e I'infezione dell’intestino
o della pelle.

4. Seguire le tecniche di avvolgimento corrette per tutti i patch come descritto in
queste istruzioni per I'uso poiché altre tecniche di avvolgimento potrebbero
compromettere il monofilamento PDO SorsaFLEX™.

5. Assicurarsi che I'orientamento sia corretto; la superficie bianca solida (ePTFE)
deve essere orientata verso l'intestino o organi sensibili. Non posizionare
la superficie della maglia a contatto con l'intestino. Se la maglia (incluso lo
strap) e posta a diretto contatto con I'intestino o le viscere vi € la possibilita di
formazione di aderenze.

6. Per garantire una riparazione piu resistente, la protesi va fissata con puntine
o suture attraverso gli strap della maglia in polipropilene e/o della tasca di
posizionamento. Si sconsiglia I'applicazione di suture o puntine unicamente
sul bordo chiuso della maglia.

7. Tagliare ed eliminare il materiale dello strap di posizionamento in eccesso sopra
la linea di fissazione e al livello della fascia per evitare che rimanga all’interno

del corpo.
8. Quando utilizzato per riparare carenze causate da trocar, il dispositivo deve
essere utilizzato sotto guida end pica o visuali i diretta.

9. L'uso di qualsiasi maglia o patch permanente in una ferita contaminata o infetta
puo portare alla formazione di fistole e/o estrusione della protesi.

10. Qualora insorgesse un’infezione, trattarla in modo aggressivo. Considerare la
necessita di rimuovere il patch. Un’infezione non risolta potrebbe richiedere la
rimozione del dispositivo.

11. Per evitare recidive, la protesi deve essere sufficientemente grande da
estendersi oltre i margini del difetto.

PRECAUZIONI:
1. Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.



2. La protesi deve essere utilizzata esclusivamente da medici qualificati nelle tecniche
chirurgiche pertinenti e nell’utilizzo del dispositivo.
3. Fare attenzione a non tagliare o intaccare il monofilamento PDO SorsaFLEX™ o
il tubo della maglia in polipropilene intrecciato durante il fissaggio.
4. La sicurezza e l'efficacia del patch per ernie BARD® VENTRALEX™ non sono state
valutate in studi clinici in presenza di tumori maligni nella cavita addomino-pelvica.

EVENTUALI COMPLICANZE D’USO:

Le possibili complicanze includono sieroma, aderenze, ematoma, infiammazione,
estrusione, formazione di fistole, infezione, reazione allergica e recidiva dell'ernia o del
difetto del tessuto molle.

Se il monofilamento PDO SorsaFLex™ viene tagliato o danneggiato durante I'inserimento
o il fissaggio, ulteriori complicanze potrebbero includere la perforazione e linfezione
dell'intestino o della pelle.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Orientamento della superficie:

E della massima importanza che il presente prodotto venga orientato nel modo corretto
per accertare che funzioni come inteso. La superficie liscia, solida e bianca (ePTFE)
¢ realizzata con bassa porosita per ridurre al minimo I'aderenza al tessuto. Collocare
questo lato della protesi contro le superfici dove si desidera ottenere I'adesione tissutale
minima, ovvero contro lintestino, o altre strutture viscerali. Si consiglia di tirare git
I'omento, laddove sia possibile, al di sotto del lato in ePTFE per ridurre ulteriormente il
rischio di adesione viscerale. Il lato della maglia poroso offre le stesse caratteristiche di
rigenerazione tissutale della sola maglia in polipropilene. Pertanto, questa superficie deve
essere collocata contro la superficie crurale dove si desidera stimolare la rigenerazione
tissutale. Non porre mai la superficie della maglia a contatto con intestino o altre strutture
viscerali.

Riparazione di ernie:

Selezionare il patch approssimativamente due volte pit grande del difetto. Arrotolare
il patch in modo parallelo allapertura tra gli strap con il lato in ePTFE rivolto verso
I'esterno per l'inserimento nel difetto. Durante il posizionamento, I'estremita libera o non
collegata dello strap di posizionamento viene lasciata all'esterno del corpo. Lo strap di
posizionamento viene manipolato per facilitare il corretto posizionamento del patch. Tirare
delicatamente lo strap di posizionamento, che consente I'appiattimento del patch stesso
contro il lato inferiore della parete addominale. E possibile tirare lo strap di posizionamento
della maglia per accedere alla tasca di posizionamento interna.

Lato in ePTFE =——3»
Rivolto verso %
I'esterno

Fissaggio:

Per fissare il patch, lo strap di posizionamento della maglia viene tirato verso l'alto
e il dispositivo viene fissato ai margini del difetto attraverso lo strap o la tasca di
posizionamento. Per fissare correttamente la protesi si consiglia I'uso di dispositivi di
fissaggio permanenti o assorbibili Bard o di suture monofilamento non assorbibili. Se si
opta per altri dispositivi di fissaggio, devono essere indicati per I'uso nella riparazione
di ernie. Usare cautela per garantire che il patch sia fissato adeguatamente alla parete
addominale. Se necessario utilizzare altri elementi di fissaggio e/o suture. Tagliare ed
eliminare il materiale dello strap di posizionamento in eccesso sopra la linea di fissazione
e al livello della fascia. Il metodo di fissaggio della protesi deve essere determinato in
base alle preferenze del chirurgo e alla natura della ricostruzione per fornire un fissaggio
adeguato del tessuto e per impedire un’ulteriore formazione di ernie.

Marker di profondita Strap della maglia
Riparazione del difetto da trocar:
Arrotolare il patch per ernie piccolo BARD® VENTRALEX™ (4,3 cm) con il lato in ePTFE rivolto
verso I'esterno e tenerlo nella posizione arrotolata con una pinza endoscopica. Posizionare
la protesi attraverso il trocar e nello spazio addominale. Come punto di riferimento, il
prodotto e realizzato con un marker di profondita (linea blu) sullo strap di posizionamento
a 203 mm al di sopra del patch. La dimensione del patch puo inibire il rilascio tramite
trocar piccoli. Utilizzare un trocar con un diametro minimo di 10 mm per introdurre il patch.
Rilasciare la protesi dalla pinza quando il patch & completamente attraverso il trocar.
II' monofilamento PDO SorsaFLEX™ consente 'apertura e il posizionamento del patch
nello spazio intra-addominale. Tirare verso l'alto lo strap di posizionamento per sollevare
la protesi fino all’estremita distale del trocar. Estrarre il trocar e farlo passare sopra lo
strap. Tirare saldamente verso l'alto senza creare tensione lo strap di posizionamento
per assicurarsi che la protesi copra completamente il difetto. Mentre si tira lo strap di
posizionamento verso l'alto, suturare accanto alla fascia anteriore, afferrando lo strap di
posizionamento tra i margini della fascia. Tagliare la fascia di posizionamento in eccesso
immediatamente sopra la sutura al livello della fascia e smaltirla.
TRACCIABILITA:
Un’etichetta di rintracciabilita correda ogni protesi; essa permette di identificare il tipo, la
misura ed il numero di lotto di ogni protesi. L'etichetta deve essere acclusa alla cartella
di ogni paziente in modo da poter chiaramente identificare il tipo di prodotto impiantato.
Bard, Davol e Ventralex sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di
una sua affiliata.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.




P4 Parche para hernias BARD® VENTRALEX™

Parche de ePTFE y polipropileno autoexpansible

con tira y tecnologfa de memoria SORBAFLEX™ para

reconstruccién de tejido blando
DESCRIPCION:
El parche para hernias BArD® VENTRALEX™ es una protesis estéril, irreabsorbible y
autoexpansible. Consta de dos capas de malla de monofilamentos de polipropileno
cosidas mediante monofilamento de PTFE a una capa de ePTFE. La capa superior
de malla de polipropileno forma, con su disefio, una tira y una bolsa. La tira facilita
la colocacion, posicionamiento y fijacion del dispositivo. La bolsa estd pensada para
facilitar la fijacion del parche a la pared abdominal. Los monofilamentos de prolipropileno
forman una malla que posibilita una respuesta fibroblastica inmediata a través de los
intersticios de la malla. La capa de ePTFE presenta una porosidad submicrénica que
reduce la adherencia tisular. El pequefio parche BARD® VENTRALEX™ para hernias (4,3 cm)
lleva incorporado un marcador de profundidad situado en la tira de posicionamiento
para facilitar su colocacion a través de un trocar. El dispositivo contiene la tecnologia
de memoria SorsaFLEX™, que proporciona memoria y estabilidad al dispositivo, para
facilitar la insercion inicial, el correcto posicionamiento y la fijacion del dispositivo. La
tecnologia de memoria SorsaFLEX™ comprende un monofilamento absorbible extrudido
de polidioxanona (PDO) que va colocado en el interior de un tubo de malla tejida de
polipropileno. EI monofilamento de PDO de SorsaFLex™ se degrada por completo in
vivo gracias a la hidrdlisis. Se ha descubierto que el monofilamento de PDO presenta
una respuesta inflamatoria durante la absorcién. La absorcion finaliza esencialmente en
6-8 meses. El monofilamento de PDO se tifie de violeta afiadiendo D & C Violet No. 2.

INDICACIONES:

El parche para hernias BarRD® VENTRALEX™ estd disefiado para utilizarlo en todas las
formas de herniorrafias que requieran refuerzo con un material de soporte irreabsorbible.
El parche pequefio BArRD® VENTRALEX™ para hernias (4,3 cm), esta también indicado para
reparar deficiencias del tejido blando, incluidas las provocadas por trocares.

CONTRAINDICACIONES
No utilice el parche para hernias BArRD® VENTRALEX™ en lactantes o nifios cuyo
crecimiento futuro se vera afectado debido al uso de dicho material de malla.

2. No utilice el parche para hernias BARD® VENTRALEX™ para la reconstruccion de
defectos cardiovasculares.

3. Los informes publicados sugieren que puede existir la posibilidad de formacion de
adherencias cuando se coloca polipropileno en contacto con los intestinos o las
visceras.

Monofilamento de
PDO SorsaFLEX™

Borde sellado ! !

ADVERTENCIAS Area de la malla
El dispositivo se suministra estéril. Inspeccione el envase para asegurarse de
que esté intacto y sin daiar antes del uso.

2. Este dispositivo es exclusi ite para un solo uso. No reesterilice o vuelva a
utilizar ninguna parte del parche para hernias BARD® VENTRALEX™.

3. No corte ni cambie ninguna parte del parche para hernias BArRD® VENTRALEX™
(ya que podria verse afectada su eficacia), salvo la tira de posicionamiento
de monofilamentos de polipropileno. Hay que tener cuidado para no cortar o
pellizcar el monofilamento de PDO SoreaFLex™. Si el anillo de retroceso se
corta o dafa durante la insercion o fijacion, las complicaciones adicionales
podrian ser la perforacion e infeccion de los intestinos o la piel.

4. Utilice técnicas de enrollado adecuadas para los parches descritas en estas
instrucciones, ya que el uso de otras técnicas podria poner en peligro el
monofilamento de PDO SorsaFLEX™.

5. Asegurese de que la malla esta bien orientada; la superficie totalmente blanca
(ePTFE) debe estar orientada hacia los intestinos y los érganos sensibles.
No coloque la superficie de la malla en contacto con los intestinos. Existe la
posibilidad de formacion de adherencias si se coloca la malla (incluida la tira)
en contacto directo con los intestinos o las visceras.

6. Para garantizar una reparacion firme, la prétesis debera fijarse con hilvanes
o suturas a través de las tiras de malla de polipropileno y/o de la bolsa de

to. No se r ienda suturar o hilvanar solo el borde sellado

de la malla.

7. El material sobrante de la tira de posicionamiento por encima de la linea de
fijacion y del nivel de la fascia debera cortarse y desecharse para eliminar el
exceso de material del cuerpo.

8. Cuando se utilice para reparar deficiencias provocadas por trocares, es preciso
hacerlo con ayuda de un endoscopio o con visualizacion directa.

9. El uso de cualquier parche o malla permanente en una herida contaminada o
infectada puede dar lugar a la formacion de fistulas y/o extrusion de la prétesis.

10. En caso de infeccién, tratela de forma agresiva. Tal vez no sea necesario
extraer el parche. Una infeccion no resuelta podria requerir la extraccion del
dispositivo.

11. Para prevenir recidivas cuando se realicen herniorrafias, la prétesis debe ser lo
suficientemente grande como para que sobresalga de los bordes del defecto.

PRECAUCIONES:
1. Por favor, lea todas las instrucciones antes del uso.



2. Solo deberan utilizar esta protesis los médicos capacitados para realizar las técnicas
quirargicas apropiadas y para el uso de este tipo de protesis.
3. Hay que tener cuidado para no cortar o pellizcar el monofilamento de PDO
SoreaFLEX™ 0 el tubo de malla tejida de polipropileno durante la fijacion.
4. La seguridad y eficacia del parche para hernias BARD® VENTRALEX™ en el caso de
neoplasias malignas localizadas en la cavidad abdominopélvica no ha sido probada
en estudios clinicos.

REACCIONES ADVERSAS:

Las posibles complicaciones incluyen seroma, adherencias, hematomas, inflamacion,
extrusion, formacion de fistulas, infeccion, reaccion alérgica y recidiva de la hernia o
defecto de las partes blandas.

Si el monofilamento de PDO SoreaFLEx™ se corta o dafia durante la insercion o fijacion,
las complicaciones adicionales podrian ser la perforacion e infeccion de los intestinos o
la piel.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO:

Orientacion de la superficie:

Es muy importante que la orientacion del producto sea la correcta para que su
funcionamiento sea el indicado. La superficie lisa y totalmente blanca (ePTFE) esta
disefiada con una porosidad baja para reducir la fijacion a los tejidos. Coloque esta parte
de la protesis en contacto con las superficies donde se requiera una fijacion minima a los
tejidos, es decir, en contacto con los intestinos u otras estructuras viscerales. Todavia se
recomienda tirar hacia abajo del epiplén siempre que sea posible por debajo del lado del
ePTFE para reducir aun mas el riesgo de adherencia visceral. La cara porosa de la malla
ofrece las mismas caracteristicas de crecimiento del tejido hacia el interior que las de una
malla de polipropileno solo. Por lo tanto, esta parte debe orientarse hacia la superficie
donde se requiera un crecimiento del tejido hacia el interior. La superficie de la malla
no debe colocarse nunca en contacto con los intestinos u otras estructuras viscerales.

Herniorrafia:

Seleccione un parche con aproximadamente el doble del tamafo del defecto. Enrolle el
parche paralelamente a la abertura entre las tiras con la cara de ePTFE hacia afuera
para introducirlo en el defecto. El extremo suelto o no fijado de la tira de posicionamiento
se deja fuera del cuerpo durante la colocacién. La tira de posicionamiento se manipula
para facilitar el correcto posicionamiento de la malla. Tire levemente de la tira de
posicionamiento, que permitira que el parche se aplane contra la parte inferior de la
pared abdominal. Es posible apartar la tira de posicionamiento de la malla para mejorar el
acceso a la bolsa de posicionamiento interior.

Cara de
ePTFE
hacia afuera

Fijacion:

Para fijar el parche, tire de la tira de posicionamiento de la malla hacia arriba y hacia un
lado y el dispositivo quedara fijado a los bordes del defecto a través de la tira o la bolsa.
Se recomienda el uso de dispositivos de fijacion permanentes o absorbibles o suturas de
monofilamentos irreabsorbibles Bard para fijar bien la prétesis en su sitio. Si se utilizan
otros dispositivos de fijacion, deben estar indicados para herniorrafias. Es necesario
cerciorarse de que el parche esté adecuadamente fijado a la pared abdominal. Si fuese
necesario, la fijacion se debe complementar con grapas o puntos de sutura adicionales.
El material sobrante de la tira de posicionamiento por encima de la linea de fijacién y
del nivel de la fascia debera cortarse y desecharse. El método de fijacion de la protesis
vendra determinado por la preferencia del cirujano y la naturaleza de la reconstruccion
con el fin de que ofrezca una fijacion adecuada al tejido y no reaparezca la hernia.

Marcador de profundidad Tira de la malla
Reparaciones de defectos con trocar:
Enrolle el pequefio parche para hernias BArRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) con la cara de
ePTFE hacia afuera y manténgalo enrollado con una pinza de agarre endoscopica.
Implante la prétesis todo a lo largo del trocar y en el espacio intraabdominal. Como
punto de referencia, el producto consta de un marcador de profundidad (linea azul) en la
tira de posicionamiento, a 203 mm por encima del parche. El tamafio del parche puede
impedir la implantacion mediante trocares de pequefio tamafio. Debe utilizarse un trocar
de un minimo de 10 mm de didmetro para introducir el parche. Suelte la protesis de la
pinza cuando el parche se encuentre totalmente desenrollado a lo largo del trocar. El
monofilamento de PDO SorsaFLEx™ permite que el parche se abra y se aplane en el
espacio intraabdominal. Levante la tira de posicionamiento para elevar la prétesis hasta
el extremo distal del trocar. Tire del trocar y paselo sobre la tira. Tire hacia arriba sin
tensar sobre la tira de posicionamiento para asegurar que la prétesis cubra por completo
el defecto. Tirando de la tira hacia arriba, suture la fascia anterior prendiendo la tira entre
los bordes de la fascia. Corte el exceso de tira de posicionamiento inmediatamente por
encima de la sutura al nivel de la fascia y deséchelo.
IDENTIFICACION:
En cada envase se adjunta una etiqueta de identificacién que indica el tipo, tamafio
y nimero de lote de la prétesis. Esta etiqueta se debera poner en el historial médico
permanente del paciente a fin de identificar claramente el dispositivo implantado.
Bard, Davol y Ventralex son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de
C. R. Bard, Inc. o de una filial.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Todos los derechos reservados.




P& BARD® VENTRALEX™ herniapatch
Zelf-expanderende polypropyleen en ePTFE patch met
band en SoreAFLEX™ geheugentechnologie voor het
herstellen van weke delen

BESCHRIJVING:
De BarD® VENTRALEX™ herniapatch is een zelf-expanderende, niet-resorbeerbare, steriele
prothese. Twee lagen monofilament polypropyleen mesh zijn met PTFE monofilament op
een ePTFE blad genaaid. De bovenste laag van de polypropyleen mesh vormt een band en
zak. Met de band kan het hulpmiddel worden aangebracht, gepositioneerd en gefixeerd. De
zak is bedoeld om de patch tegen de buikwand te fixeren. Polypropyleen monofilamenten
zijn gebreid tot een mesh, wat zorgt voor een snelle reactie van de fibroblasten door de
tussenruimten van de mesh. De ePTFE laag heeft een porositeit op sub-micronniveau,
waardoor de kans op weefselaanhechting minimaal is. Op de positioneringsband voor de
kleine BarD® VENTRALEX™ herniapatch (4,3 cm) bevindt zich een dieptemarkering voor het
eenvoudig plaatsen van de kleine patch door een trocart. Het hulpmiddel bevat SorsaFLEX™
geheugentechnologie die het hulpmiddel een geheugenfunctie en extra stabiliteit verschaft.
Dit vereenvoudigt de initiéle inbrengen, de juiste positionering en de fixatie van het hulpmiddel.
De SoreaFLEx™ geheugentechnologie bestaat uit een geéxtrudeerd polydioxanon (PDO)
resorbeerbare monofilament dat zich in een gebreide polypropyleen mesh-slang bevindt. Het
SoreaFLEx™ PDO monofilament wordt volledig in-vivo afgebroken door middel van hydrolyse.
Er is vastgesteld dat het PDO monofilament een ontstekingsreactie kan veroorzaken tijdens
resorptie. De resorptie is in principe na 6 tot 8 maanden voltooid. Het PDO monofilament is
violet geverfd door toevoeging van D & C Violet No. 2.
INDICATIES:
The Baro® VenTraLEX™ herniapatch is bestemd voor gebruik bij het herstel van alle vormen
van hernia waarbij versteviging door middel van niet-resorbeerbaar ondersteuningsmateriaal
is vereist. De kleine BARD® VENTRALEX™ herniapatch (4,3 cm) is ook bedoeld om defecten van
weke delen te herstellen, waaronder defecten die door trocarts zijn veroorzaakt.
CONTRA-INDICATIES:
1. Gebruik de Barp® VENTRALEX™ herniapatch niet bij zuigelingen of kinderen, bij wie de
groei door gebruik van een dergelijk materiaal later belemmerd kan worden.
2. Gebruik de BarD® VENTRALEX™ herniapatch niet voor het herstellen van cardiovasculaire
defecten.
3. In de literatuur wordt gerapporteerd dat er verklevingen kunnen ontstaan wanneer het
polypropyleen zo wordt aangebracht dat het in aanraking komt met de darm of inwendige
organen.

SorsAFLEX™
PDO monofilament

Afgedichte
rand ! !

WAARSCHUWINGEN: Meshgebied
1. Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Controleer de verpakking om na te gaan of
deze intact en onbeschadlgd |s voordat het hulpmiddel wordt gebruikt.

2. Dit i is uitsl! temd voor eenmalig gebruik. U mag geen enkel
deel van de Barp® VENTRALEX™ herniapatch opnieuw steriliseren of opnieuw
gebruiken.

3. Snijd geen enkel deel van de BArD® VENTRALEX™ herniapatch bij en laat de vorm
intact (wijzigingen in de patch kunnen de doeltreffendheid ervan aantasten),
met uitzondering van de monofilament polypropyleen positioneringsband. Zorg
ervoor dat er niet in het SoreaFLEx™ PDO monofilament wordt gesneden. Als er
in de terugspringring wordt gesneden of als deze beschadigd raakt tijdens het
inbrengen of fixeren, kunnen er bijkomende complicaties optreden waaronder
doorboring en infectie van de darm of de huid.

4. Volg de juiste roltechnieken voor alle patches zoals deze staan beschreven in
deze gebruiksaanwijzing. Andere roltechnieken kunnen het SoreaFLex™ PDO
monofilament aantasten.

5. Zorg voor een juiste oriéntatie; het effen witte opperviak (ePTFE) dient naar de
darm of gevoelige organen te worden gericht. Het opperviak van de mesh mag
niet tegen de darm worden geplaatst. Er kunnen verklevmgen ontstaan wanneer
de mesh (met inbegrip van de band) zo wordt gebracht dat deze rect
in aanraking komt met de darm of inwendige organen.

6. Om een stevug herstel te garanderen, moet de prothese worden vastgezet met

iraaltjes of hechti 1 door de polypropyleen meshbanden en/of
positioneringszak. Het wordt afgeraden om uitsluitend de afgedichte randen van
het gaas met hechtingen of bevestigingsspiraaltjes vast te zetten.

7. Het gedeelte van de positioneringsband dat boven de fixatielijn en ter hoogte van
de fascia uitsteekt, moet worden afgesneden en weggeworpen om te voorkomen
dat overtollig materiaal in het lichaam achterblijft.

8. Als het product wordt gebruikt om een defect veroorzaakt met een trocart te
repareren, dient dit onder endoscopische geleiding of directe visualisatie te
gebeuren.

9. Het gebruik van een permanente mesh of patch in een besmette of geinfecteerde
wond zou kunnen leiden tot fistelvorming en/of de extrusie van de prothese.

10. Als zich een infectie voordoet, dient deze agressief behandeld te worden. De
patch hoeft misschien niet verwijderd te worden. Een niet-genezen infectie kan
verwijdering van het hulpmiddel echter noodzakelijk maken.

11. Om bij het herstellen van een hernia recidieven te voorkomen, moet de prothese
zo groot zijn dat deze over de randen van het defect uitsteekt.




VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Lees voor gebruik alle aanwijzingen.

2. Deze prothese mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die gekwalificeerd zijn voor
de toepassing van de juiste chirurgische technieken en voor gebruik van dit hulpmiddel.

3. Zorg ervoor dat er niet in het SoreaFLex™ PDO monofilament of de gebreide

polypropyleen mesh-slang wordt gesneden tijdens het fixeren.

4. De veiligheid en doeltreffendheid van Baro® VENTRALEX™ herniapatch is niet in Klinisch
onderzoek geévalueerd bij de aanwezigheid van maligniteiten in de buik- en bekkenholte.

BIJWERKINGEN:

Tot de mogelijke complicaties behoren seromen, verklevingen, hematomen, ontstekingen,

extrusie, fistelvorming, infecties, allergische reacties en recidive van de hernia of defecten

van weke delen.

Als er in het SorsaFLEx™ PDO monofilament wordt gesneden of als dit beschadigd raakt

tijdens het inbrengen of fixeren, kunnen er bijkomende complicaties optreden waaronder

doorboring en infectie van de darm of de huid.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Oriéntatie van het opperviak:

Het is zeer belangrijk dat dit product in de juiste oriéntatie wordt geplaatst, zodat het

functioneert zoals bedoeld is. Het gladde, effen witte (ePTFE) oppervlak is vervaardigd

met een lage porositeit om weefselaanhechting te minimaliseren. Plaats deze zijde van de

prothese tegen de oppervlakken waar een minimale weefselaanhechting gewenst is, d.w.z.

tegen de darm of andere viscerale structuren. Het wordt echter aanbevolen om het omentum

waar mogelijk onder de ePTFE zijde omlaag te trekken om het risico op aanhechten van

inwendige organen nog verder te beperken. De poreuze zijde van de mesh heeft dezelfde

eigenschappen met betrekking tot weefselingroei als een mesh die alleen uit polypropyleen

bestaat. Derhalve dient dit oppervlak naar het opperviak te zijn gericht waar weefselingroei

gewenst is. Het opperviak van de mesh mag nooit tegen de darm of andere viscerale

structuren worden geplaatst.

Herstel van een hernia:

Selecteer de patch die ongeveer tweemaal zo groot is als het defect. Rol de patch parallel aan
de opening tussen de banden op met de ePTFE zijde aan de buitenzijde voor het inbrengen in
het defect. Het vrije of onbevestigde uiteinde van de positioneringsband blijft tijdens plaatsing
buiten het lichaam. De positioneringsband wordt gemanipuleerd voor een eenvoudige, juiste
positionering van de patch. Trek de positioneringsband voorzichtig omhoog, zodat de patch
plat tegen de onderzijde van de buikwand komt te liggen. De meshpositioneringsband kan uit
elkaar worden getrokken voor toegang tot de binnenste positioneringszak.

ePTFE zijde =—3»
naar buiten
gericht

Fixatie:

Om de patch vast te zetten, moet de meshpositioneringsband omhoog worden getrokken
en moet het hulpmiddel worden vastgezet aan de randen van het defect door de
band of positioneringszak. Bard permanente of resorbeerbare fixeerhulpmiddelen of
niet-resorbeerbare monofilament hechtingen worden aanbevolen om de prothese goed vast
te zetten. Als andere fixeerhulpmiddelen worden gebruikt, moeten deze geindiceerd zijn voor
gebruik bij het herstel van een hernia. Zorg ervoor dat de patch op toereikende wijze tegen de
buikwand is gefixeerd. Gebruik zo nodig aanvullende bevestigingsmiddelen en/of hechtingen.
Het gedeelte van de positioneringsband dat boven de fixatielijn en ter hoogte van de fascia
uitsteekt, moet worden afgesneden en weggeworpen. De methode waarmee de prothese
wordt bevestigd, wordt bepaald naar voorkeur van de chirurg en de aard van de reconstructie.
Zo wordt gezorgd voor voldoende weefselfixatie en wordt reherniatie voorkomen.

A

Dieptemarkering Meshband
Reparatie van een defect veroorzaakt met een trocart:
Rol de kleine BarD® VENTRALEX™ herniapatch (4,3 cm) op met de ePTFE zijde aan de
buitenzijde en houd de patch met een endoscopische grijper in de opgerolde positie. Plaats de
prothese helemaal door de trocart en in de intra-abdominale ruimte. Er is een dieptemarkering
(blauwe lijn) als referentiepunt aangebracht op de positioneringsband op 203 mm boven de
patch. Door de afmetingen van de patch kan plaatsing via een dunne trocart onmogelijk zijn.
Er dient een trocart met een minimale diameter van 10 mm te worden gebruikt om te patch
in te brengen. Laat de prothese los uit de grijper als de patch volledig door de trocart is. Het
SoreaFLEx™ PDO monofilament zorgt ervoor dat de patch wordt uitgevouwen en plat in de
intra-abdominale ruimte komt te liggen. Trek de positioneringsband omhoog om de prothese
omhoog te trekken naar het distale uiteinde van de trocart. Trek de trocart eruit en schuif deze
over de band. Trek de positioneringsband stevig omhoog zonder spanning te creéren om te
controleren of het defect volledig wordt bedekt door de prothese. Hecht de voorste fascia
dicht terwijl u de positioneringsband omhoog trekt, zodat de positioneringsband tussen de
randen van de fascia vast komt te zitten. Snijd de overtollige positioneringsband direct boven
de hechtdraad ter hoogte van de fascia af en werp deze weg.
TRACEERBAARHEID:
Elk pakket bevat een etiket voor traceerbaarheid waarop het soort, de maat en het
partijnummer van de prothese staat aangegeven. Dit etiket dient te worden bevestigd aan
het permanente medische dossier van de patiént om duidelijk aan te geven welk product is
geimplanteerd.
Bard, Davol en Ventralex zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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P& BARD® VENTRALEX™ prétese para hémias
0 Prétese de polipropileno e ePTFE auto-expansivel
com tira e tecnologia de memoria SORBAFLEX™ para
reconstrucdo de tecidos moles

DESCRIGAO:

A Protese para hérnias BarD® VENTRALEX™ € uma protese estéril auto-expansivel, ndo
absorvivel. As duas camadas de rede de polipropileno de monofilamentos séo cosidas com
monofilamento de PTFE a uma folha de ePTFE. A camada superior da rede de polipropileno
destina-se a formar uma tira e bolsa. A tira facilita a colocagao, o posicionamento e a fixagédo
do dispositivo. A bolsa destina-se a ajudar na fixagao da prétese a parede abdominal. Os
monofilamentos de polipropileno s&o dispostos em malha numa rede, permitindo uma
resposta fibroblastica imediata através dos intersticios da rede. A camada de ePTFE
possui uma porosidade sub-micronal, que ajuda a minimizar a fixagdo dos tecidos. Um
marcador de profundidade na tira de posicionamento para a Protese para hérnias BArRD®
VENTRALEX™ pequena (4,3 cm) destina-se a facilitar a colocagéo da prétese pequena através
de um trocarte. O dispositivo contém a tecnologia de meméria SorsaFLEx™, que fornece
memodria e estabilidade ao dispositivo, facilitando a insergéo inicial, o posicionamento
correcto e a fixagdo do dispositivo. A tecnologia de memoria SorsaFLEX™ é composta
por um monofilamento absorvivel extrudido em polidioxanona (PDO) contido no interior
de um tubo de rede em malha de polipropileno. O monofilamento de PDO SoreaFLEx™
degrada-se totalmente in vivo através de hidrélise. Observou-se que o monofilamento de
PDO inicia uma resposta inflamatéria durante a absorgéo. A absorcéo fica essencialmente
concluida entre 6 a 8 meses. O monofilamento de PDO é corado de violeta adicionando
D & C Violet No. 2.

INDICAGOES:

A Protese para hérnias BarD® VENTRALEX™ destina-se a ser utilizada em todas as formas
de reparagdes de hérnias que exijam reforco com um material de apoio nao absorvivel. A
Protese para hérnias BARD® VENTRALEX™ pequena (4,3 cm) destina-se também a reparagéo
de deficiéncias dos tecidos moles, incluindo deficiéncias causadas por trocartes.

CONTRA-INDICAGOES:

1. N&o utilize a Protese para hérnias BARD® VENTRALEX™ em bebés ou criangas, pois 0 seu
crescimento futuro ficard comprometido pela utilizagéo deste tipo de material em rede.

2. Nao utilize a Prétese para hérnias BArRD® VENTRALEX™ para a reconstrugdo de defeitos
cardiovasculares.

3. A literatura refere haver a possibilidade de formacdo de aderéncias quando o
polipropileno é colocado em contacto com os intestinos ou com as visceras.

SorBAFLEX™
Monofilamento de
PDO

Rebordo ! !
vedado

ADVERTENCIAS:

1. O dispositivo é fornecido estéril. Inspeccione a embalagem para se certificar de
que esta intacta e ndo apresenta danos antes da utilizagao.

2. Este dispositivo é apenas para utilizagdo Unica. Nao reesterilize nem reutilize
qualquer porgédo da Protese para hérnias BARD® VENTRALEX™.

3. Nao corte nem dé uma nova forma a qualquer porgao da Prétese para hérnias
Barp® VENTRALEX"‘ (p0|s isso pode afectar a sua eficacia), excepto no caso da tira
de 1ito em polipropil em monofilamento. Deve ter-se cuidado
para nao cortar nem perfurar o monofilamento de PDO SorsaFLEx™. No caso
de o anel retractil ser cortado ou danificado durante a insergdo ou fixagao, as
complicagdes adicionais poderdo incluir a perfuragédo e infecgdo do intestino
ou da pele.

4. Siga as técnicas de enrolamento adequadas para todas as préteses, conforme
descrito nestas instrugoes de utilizagdo, uma vez que outras técnicas de
enrolamento podem potencialmente comprometer o monofilamento de PDO
SorBAFLEX™.

5. Garanta a orientagdo correcta; a superficie solida e branca (ePTFE) deve
ser orientada para ficar em contacto com os intestinos ou 6rgados sensiveis.
Nao coloque a superficie da rede em contacto com os intestinos. Existe a
possibilidade de formagado de aderéncias quando a rede (incluindo a tira) é
colocada em contacto directo com os intestinos ou com as visceras.

6. Para garantir uma reparacgao resistente, a prétese devera ser fixa com agrafos
ou suturas ao longo das tiras de rede de polipropileno e/ou da bolsa de

to. Nao se r da a utilizagdo de fios de sutura ou agrafos
apenas no rebordo vedado da rede.

7. O excesso de material da tira de posicionamento acima da linha de fixagédo e ao
nivel da fascia deve ser cortado e eliminado para que ndao permaneca material
em excesso no organismo.

8. Quando utilizado para reparar defmenmas causadas por trocartes, o dispositivo
deve ser utilizado sob orientagdo end Opica ou por visualizagao directa.

9. A utilizagao de qualquer rede ou prétese permanente numa incisao contaminada
ou infectada pode resultar na formaqao de fistulas e/ou na extrusédo da prétese.

10. Caso se d lva uma ¢do, trate-a de modo rapido e eficaz. Deve
ponderar-se a necessidade de remogéo da prétese. Uma infec¢do nédo resolvida
pode exigir a remogéao do dispositivo.

11. Para evitar recorréncias durante a reparagdo de hérnias, a prétese devera ser
suficientemente grande para se prolongar para além das margens do defeito.

Area da rede




PRECAU(}OES
Leia todas as instrugdes antes da utilizagéo.

2. Esta prétese devera ser utilizada apenas por médicos qualificados para efectuar as
técnicas cirlrgicas apropriadas e para a utilizagdo deste dispositivo.

3. Deve ter-se cuidado para ndo cortar nem perfurar o monofilamento de PDO

SorsaFLEX™ ou o tubo de rede em malha de polipropileno durante a fixagéo.

4. Aseguranga e eficacia da Protese para hérnias BarD® VENTRALEX™ n&o foram avaliadas

em estudos clinicos quanto & presenga de malignidades na cavidade abdominopélvica.

REACGOES ADVERSAS:

As complicagdes possiveis incluem seroma, aderéncias, hematoma, inflamag&o, extrusao,
formagéo de fistulas, infecgdo, reacgdo alérgica e recorréncia de hérnias ou defeito dos
tecidos moles.

No caso de o monofilamento de PDO SoreaFLex™ ser cortado ou danificado durante a
insergdo ou fixagdo, as complicagdes adicionais poderdo incluir a perfuragdo e infecgdo
do intestino ou da pele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Orientagao das superficies:

E extremamente importante que este produto seja orientado correctamente para actuar
de acordo com o fim a que se destina. A superficie lisa, sdlida e branca (ePTFE) foi
concebida com uma porosidade baixa para minimizar a unido dos tecidos. Coloque este
lado da prétese em contacto com as superficies onde se pretende um minimo de unido dos
tecidos, i.e. em contacto com os intestinos ou outras estruturas viscerais. Recomenda-se
ainda puxar o omento para baixo, sempre que possivel por baixo do lado de ePTFE para
mitigar ainda mais o risco de aderéncia visceral. O lado poroso da rede oferece as mesmas
caracteristicas de crescimento tecidular da rede de polipropileno isoladamente. Portanto,
esta superficie deve ficar virada para a superficie onde se pretende o crescimento tecidular.
A superficie da rede nunca deve ser colocada em contacto com os intestinos ou outras
estruturas viscerais.

Reparagao de hérnias:

Seleccione a préotese que tenha aproximadamente duas vezes o tamanho do defeito.
Enrole a prétese paralela a abertura entre as tiras com o lado de ePTFE virado para fora
para insergdo no defeito. A extremidade livre ou nao ligada da tira de posicionamento
permanece fora do corpo durante a colocacgdo. A tira de posicionamento é manipulada
de forma a facilitar o posicionamento adequado da prétese. Puxe delicadamente a tira de
posicionamento para cima, o que ira permitir que a prétese fique na horizontal contra a parte
de baixo da parede abdominal. A tira de posicionamento da rede pode ser afastada para
obter acesso a bolsa de posicionamento interna.

Lado de
ePTFE
Virado para
fora

Fixagdo:

Para fixar a prétese, a tira de posicionamento da rede é puxada para cima e afastada e o
dispositivo € depois fixo nas margens do defeito através da tira ou bolsa de posicionamento.
A Bard recomenda a utilizagdo de dispositivos de fixagdo permanentes ou absorviveis ou
de suturas de monofilamento ndo absorvivel para fixar a prétese adequadamente. Caso
sejam utilizados outros dispositivos de fixagdo, estes devem ser indicados para utilizagdo
na reparagao de hérnias. Deve ter-se o cuidado de assegurar que a prétese permanece
devidamente fixa a parede abdominal. Se necessario, utilize dispositivos de fixagéo e/ou
suturas adicionais. O excesso de material da tira de posicionamento acima da linha de
fixagédo e ao nivel da fascia deve ser cortado e eliminado. O método de fixagdo da protese
deve ser determinado segundo a preferéncia do cirurgido e a natureza da reconstrugao para
obter a fixagdo adequada do tecido e para prevenir a repeticdo da herniagdo.
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Marcador de profundidade Tira da rede
Reparacao de defeitos provocados por trocarte:
Enrole a Prétese para hérnias BArD® VENTRALEX™ pequena (4,3 cm) com o lado de
ePTFE virado para fora e mantenha-a na posigao enrolada com uma pinga endoscopica.
Aplique a prétese através do trocarte e até ao espago intra-abdominal. Para fins de
referéncia, o produto é construido com um marcador de profundidade (linha azul) na tira
de posicionamento, 203 mm acima da protese. O tamanho da protese podera inibir a
aplicagéo através de trocartes pequenos. Devera ser utilizado um trocarte com um diametro
minimo de 10 mm para introduzir a prétese. Liberte a protese da pinga quando a protese
passar completamente pelo trocarte. O monofilamento de PDO SoreaFLEX™ permite que
a protese se abra e permanega na horizontal no espago intra-abdominal. Puxe a tira de
posicionamento para cima para icar a prétese por cima da extremidade distal do trocarte.
Puxe o trocarte para fora e passe-o sobre a tira. Puxe para cima firmemente sem criar
tensdo na tira de posicionamento para garantir que a protese esta a cobrir completamente
o defeito. Enquanto puxa a tira de posicionamento para cima, feche a fascia anterior com
sutura, prendendo a tira de posicionamento entre as margens da fascia. Corte a tira de
posicionamento em excesso imediatamente acima da sutura ao nivel da fascia e elimine.
RASTREABILIDADE:
O roétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho e nimero do lote da protese é
fixado a todas as embalagens. Este rétulo devera ser colado no registo médico permanente
do doente para identificar claramente o dispositivo que foi implantado.
Bard, Davol e Ventralex sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais da C. R. Bard,
Inc. ou de uma empresa afiliada.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.




Pa EppdAwpa KAANG VENTRALEX™ tng BARD®
AUTOEKTEIVOUEVO EPBAAWHA aTTd TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal
ePTFE pe 1pavTa kail Texvoloyia pvrung SorBaFLEX™
yla TNV avokaTaokeur paAakou 10Tou

MEPIFPA®H:

To epBaAwpa KAANG BARD® VENTRALEX™ €ival Wi QUTOEKTEIVOHEVN, N ATTOPPOPACIUN, OTEpa

TIPOBeoN. AUO OTPWOEIG HOVOKAWVOU TTAEYHOTOG OTTO TTIOAUTTPOTTUAEVIO €ival POMMEVES PETAEU

Toug pe HovokAwvo PTFE og gUAo ePTFE. H dvw oTpwion Tou TTAEYHaTOg TTOAUTTPOTTUAEViIOU

eival oxedlaopévn pe TETOIOV TPOTIO WOTE va oXnuaTiCel évav 1pdvia kai évav BuAaka

ToTroBétnong. O 1pdvrag dleukoAUvel TNV TOTTOBETNOT, TNV €Qappoyr Kal TNV kaBiAwon Tng

ouokeurg. O BUAakag eival oxediacpévog yia T dleukdAuvon TG KaBnAwang Tou epBaAwuaTog

010 KOINOKO ToiXwpa. Ta TTAEKTd povokAwva vipaTa TTOAUTTPOTTIUAEVioU oxnuaTifouv TTAéyHa,

TO OTTOI0 ETMITPETTEI TNV GUECN IVOBAACTIKA avTidpaon SIOPECOU TwY JIAKEVWY TOU TTAEYHATOG.

H otpwon ePTFE éxel Topwdeg TG TGENG KATW TOU MIKPOU, PE TO OTTOI0 AAXIOTOTIOIETAI TO

evdeXOPEVO TTPOCAPTNONG 10TOU. TMa TO ePBAAWPA KAANG BARD® VENTRALEX™ pIKpOU peyEBoug

(4,3 cm) utrapyel oxedlaopévog évag deiktng PABoug Tavw oTov Ipdvta ToTToBETNONG,

TIPOKEIUEVOU va SIEUKOAUVETQI N TOTTOBETNON TOU EUBOAWMATOG MIKPOU HeEYEBOUG HEoW

TpoKap. H ouokeuny mepihapBdvel Texvoloyia pvApng SorsaFLEX™ Trou Trapéxel PvAHn Kal

0T0BePOTNTA OTN OUCKEUR, BIEUKOAUVOVTOG TNV apXIKr €I0QYwWYr, TN CwoTA ToTroBETnon Kal

v KaBiAwor| TG. H Texvohoyia pviung SoreaFLEX™ atroteAeital até e§wBnuévn povokAwvn

amoppo@rioiun ToAudiogavévn (PDO), n otoia TEPIEKETAl PECT O OWARVA TTAEYHOTOG OTTO

TIAekTd TTOAUTTPOTTUAéVIO. To povokAwvo PDO SorsaFLEX™ Slaomdtal TTApwS in vivo péow

udpdAuong. Exel Siarmotwdei 61 To povokAwvo PDO trpokalei @Aeypovwdn avTidpaon katd v

amoppdéenon. H amoppd@non oAokANPWVETal oUTIAaTIKG evTog 6-8 unviv. To povokAwvo PDO

BépeTan 1dEG Pe TNV TTPoaBrikn XpwuaTtog D & C Violet No. 2.

ENAEIZEIZ:

To epBdAwpa KNG BARD® VENTRALEX™ TrpoOpieTal yia Xprion o€ KGO Hop@r} aTToKATAoTAoNS

kAANG, n otmoia amaiTei evioxuon pe Pn amoppo@rioiuo UAIKG oTipigng. To epBdAwpa kAAng

BARD® VENTRALEX™ pIKpOU peyéBoug (4,3 cm) €miong TPOOPIZETal yia TNV QTTOKATAoTOON

eMeIppdTWY  padakol 10ToU, oupTEPIAAUBAVOUEVWY EAAEINPGTWY TTOU TTpoKkaAoUvTal aTrd

TPOKAP.

ANTENAEIZEIZ:

1. Mn xpnoipotroieite 1o epBaAwpa kAANG BARD® VENTRALEX™ o€ Bpépn 1} Taidid, kabwg n
HeANOVTIKR avaTTugh Toug Ba eTTNPeacTel apvnTIkG atmd Tn Xpron evog TéTolou UNIKOU
TIAéypaTOG.

2. Mn xpnoipotoieite 10 gPBAAwHA KAANG BARD® VENTRALEX™ yia TNV QavOKATOOKEUNR
KOpSIOYYEIaKWY EANEIPHATWV.

3. Zm BiBAoypagia avapépetal 0TI EVOEXETAI VA UTTAPXE! TTIBavVETNTA OXNHATIONOU CUHQUONG,
&1av 10 TTOAUTTPOTTUAEVIO TOTTOBETEITaI O€ ETTAQN] PE TO EVTEPO I} T OTTAGYXVA.

MovoékAwvo PDO

SoreAFLEX™
SppayIopévo ! !
dkpo . .
Mepioxn TAéyparor
MNPOEIAOMOIHZEIZ: pioxn yHatos
1. H ouokeun Trapéxetal oTeipa. Em@swpnoTe Tn cuokeuaoia woTe va BeBaiwdeite OTI

gival GOIKTN Kol Bev £XEI UTTOOTER {nplu IV aTré Tn XprRon.

2. AuTA n ouoKeun TTpoopileTal yia pia pévo Xprion. Mnv eTavVOTTOOTEIPWVETE Kal PNV
ETTAVAXPNCIHOTIOIEITE OTTOI0BNTTOTE TUIHA TOU epBaAwpaTtog KAANG BARD® VENTRALEX™.

3. Mnv KOBETE Kdl UNV AVOSIOUOPPWVETE OTTOIOSATIOTE TUAHA ToUu EUBAAWMATOG
KAANG BARD® VENTRALEX™ (KQBWG KATI TETOI0 Ba PTTOPOUCE Vo ETMPEGCEI TNV
ATmOTEAEOPATIKOTNTA TOU), EKTOG OO TOV HOVOKAWVO IpdvTa TotroBéTnong amoé
TOAUTTPOTTUAEVIO. ATTaITEITON TTPOCOX WOTE va amo@euxBei n Toun 1 n didTpnon
Tou povOKAwvVou PDO SoreaFLEX™. Zg TrEPITITWON KATA TNV OTIOI O ETTAVATAKTIKOG
BaKTUAIOG £X€I KOTTEN I} UTTOOTET {NUIG KOTA TV €l0aywyn 1} TV KaBRAwon, evaéxeTal
VO TTOPOUCIAcTOUV EMITTPOOBETEG EMITTAOKEG, OTIWG BIATPNON TOU EVTEPOU N TOu
Sépuarog Kai Aoipwgn.

4. Na akoAouBeiTe Tig KATAAANAEG TEXVIKEG avadiTTAwong yia 6Aa Ta eufaAwpara, OTTWG
TEPIYPAPOVTaI GTIG TTAPOUTEG 0dNYieg XPoNG, KaBWG GAAEG TEXVIKEG avadiTAwang
EVOEXETAI VA SIAKUBEUCOUV TNV OKEPAIOTNTA TOou HovOKAwvou PDO SoreaFLEX™.

5. Alao@alioTte Tov owoTo mpocavatoAioud. H ouptrayig Asukn emedveia (ePTFE)
TPETTEI VA gival TTPogavaToAITHEV TTPOG To £VTEPO 1) TTPOG euaiodnTa épyava. Mnv
TOTTOBETEITE TNV ETMIPAVEIN TOU TTAEYPATOG ETTAVW OTO €VTEPO. YTApXEl TIBavoTnTa
oxnpartiopoy oUpQUONG, OTav To TAéypa (CUMTTEPIAAMBAVOUEVOU TOU I1HAVTA)
TOTTOBETEITAI OE GUECT) ETTAQPN HE TO EVTEPO 1) TA OTTAGYXVO.

6. TNa tn 3ilac@AaAion avBEKTIKAG ATTOKATAOTAONG, N TTPOBECT TPETTEI VA OTEPEWVETAI
pe TAaTuké@aloug nAoug R pdppata  SlapéCoU TWV IPNAVTWY  TTAéypaTog
TroAuTTpoTTUAEViou fi/kai Tou BUAaka ToTroBéTNONG. AEV GUVICTATAI N TOTTOBETNON TWV
PAUHATWYV 1} TWV TTAATUKEQAAWY NAWY HOVO OTO CPPAYITHEVO GKPO TOU TTAEYHOTOG.

7. To mwAeovdadov UAIKG TOU IHAVTA TOTrOBETNONG TIAVW aTré TN Ypdppn KabnAwong kai
OTO ETITTESO TNG TTEPITOVIOG TIPETTEI VO TTEPIKOTITETAI KAl VO OTTOPPITITETAI, £T01 WOTE
va e§aAe1pBei To EvEeXOUEVO TTapapOVIig Tou TTAEoVAToVTOG UAIKOU OTO OWHa.

8. Otav XPnOCIMOTIOIEITAl OTNV OTTOKATACTACN EAAEINPATWY TTOU TTPOKAAOUVTAl QTrd
TPOKAP, N CUCKEUN Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI UTTO EVBOOKOTTIKY KaBodiynon n
dpeon ameikovion.

9. H xpnon otmoioudATrote pOvIiYoU TAEypaTog 1 euBaAwpaTtog ot TpaUpa Trou
Tapoudiddel péAuvon f Aoipwgn Ba prropouce va odnynoEl GTOV CXNUATIONO
ouplyyiou fi/kal aTnVv €§WONON TNG TPOBETNG.

10. Edv mapouciaoTei Aoipwén, xopnynoTe emBETIKN BgpaTreia. Oa TPETel va e§eTAOTET
£4v gival avaykaio n a@aipean Tou epBaAwpaATOG. Ze TEPITTTWON AoipwEng TTou dev
UTTOXWPE(, EVOEXETAI VO aTTaITNBE APAipEO TNG CUOKEUNG.

11. To péyeBog TnG TPEBeONG Bat TTPETTEN VA £ival OPKETA HEYGAO WOTE Vo EKTEIVETAN TTEPA
atré Ta 6pia Tou EAAEIPPATOG, TTPOKEINEVOU VA ATTOQEUXBEI TUXOV UTTOTPOTTH KATd THV
ATTOKATAOTACT KNAWV.



MPOOYAAZEIL:

1. AlaBdoTe 6Aeg TIg 0dnyieg TPV attd TN Xprion.

2. H mpéBeon aut TPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAI POVOV atmd 1aTPoUS EIBIKEUUEVOUG OTIG
KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kl OTN XPriON TNG TTapoUcag CUTKEUNG.

3. ATTaITEITON TTPOCOYXN WOTE Va aTToPeuxBei N Topn i n SidTpnan Tou povokAwvou PDO
SorsAFLEX™ 1 Tou OwAAva TIAEypaTog amd TTAEKTO TIOAUTTIPOTTIUAEVIO KaTA TnV
kaBriAwon.

4. HoopdaAeia kal N aTToTEAECHATIKOTNTA TOU EMBAAWHATOG KIANG BARD® VENTRALEX™ Bev £xOuv
aglohoynBei o€ KAIVIKEG pEAETEG TTapouaia KakonBeIwy oTnv TTUeAOKOIAIaKH KOIAGTNTA.
ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:
O1 mbavég emAokéG TrepIAAPBAvoOUY Uypwid, CUPQUOEIG, QINdTwua, @Aeypovr, €§wenon,
Snuioupyia auplyyiou, Aoipwgn, aAkepyiki avTidpaon kai UTTOTPOTM TNG KAANG ) Tou eAAEiupaTog
HaAakou 10ToU.
Ze TepiTTwon mou To povokAwvo PDO SorsaFLEX™ €xel koTrei 1| uTrooTel {nuId katd Tnv
eloaywyn 1 TNV KaOAAwon, evOEXETAl VO TTOPOUCIAOTOUV ETITTPOOBETEG ETTITTAOKEG, OTTWG
SiaTpnon Tou eVTEPoU 1} Tou BEPHATOG Kal Aoilwgn.
OAHFIEZ XPHZHEZ:
MpooavatoAiopdg emQAveIng:
O owoTdg TPOCAVATOANIoNOG TOU TIPOIdVTOG auTol €ival €CAIPETIKE ONPAVTIKG, €101 WOTE va
Aermoupyei dmwg Tpoopiletal. H Agia, ouptayig Acukr emipdveia (ePTFE) éxel axediaoTei pe
XauNAG TTopwdES, yia TNV €AaxIOTOTIONGN TNG TTPOCAPTNONG 10ToU. TOTTOBETAOTE QUTAV TV
TAEUpd TG TTPGBEONG TIAVW OTIG ETIQPAVEIEG OTIOU €TTIBUEITE EAGXIOTN TTPOCAETNON 10TOU,
SnAadh emavw oTo £vTePo A 0t GAAEG OTTAQYXVIKEG DOUEG. ZUVIOTATaI aKOpa OTToTE Eival duvard
va Tpafdre 1o emiTTAOUV KaTw amd TNV TMAeupd ePTFE, WoTe va PelwBei TepIcodTEPO 0 KivBuvog
oUp@uoNng Twv oTTAdyXvVwY. H TTAeUpd Tou TTOPWAOUG TTAEYHATOG TIOPEXE! TA DI XAPAKTNPIOTIKA
gioppuong 10ToU e TO TIAEyua TTOAUTTPOTTUAEViOU pdvo Tou. ETropévwg, n em@aveia auth Ba
TIPETTEN v €ival OTPAPUEVN TIPOG TNV ETQAVEID, 6TToU ETTBUpEITE Eioppuon 10ToU. H em@aveia
Tou TIAéypaTog dev Ba TTPETTEN VO TOTTOBETEITAN TTOTE ETTAVW OTO £VTEPO 1} AAAEG OTTAQYXVIKEG SOPEG.
AmokardaTaon KAAngG:
EmA&gTe epBaAwpa pe TrepiTTou BITTAGOI0 péyeBog aTmd auTé Tou eMAEilpaTog. AITAWOTE TO
eUBAAWHa TTAPAAANAQ TIPOG TO AVOIyHa UETAGU TwV INAVTWY e TNV TTAeupd ePTFE oTpappévn
TPOG Ta £¢w yia eloaywyn oTo éMAelupa. Katd tn didpkeia Tng TommoBETong, To eAeUBepo f
Hn TTpoCapTNUéVO GKPO TOU IPAVTA TOTTOBETNONG TIAPAPEVE! EKTOG TOU OWHATOG. YTIAPXE!
duvardTnTa XEIPIoUOU ToU INAVTa TOTTOBETNANG Yia Tn SIEUKOAUVON TG OWOTHG TOTTOBETNONG TOU
epBaAwpaTog. TpaBrgte amaAd Tov IuavTa TOTTOBETNONG TTPOG Ta ETTavVW. Me auTdv Tov TpdTIo
ETTITUYXAVETAI N ETTITTESWOT) TOU EPBAAWHATOG ETT TNG KATW TTAEUPAG TOU KOIAIOKOU TOIKWHOTOG.
O 1pavTag ToTToBETNONG TOU TIAEYHATOG PTTOPET Va SIaXwpPIOTE  yia TN aTdKTNoN TTPéoRacng oTov
£0WTEPIKG BUAaKa TOTTOBETNONG.

MAeupd  =—
ePTFE
OTpapPévn
TTPOG Ta £§W

KaénAwon:

Ma T oTepéwan Tou PBAADPATOG, O INAVTAG TOTTOBETNONG TOou TTAEyHaTOG TPABIETal TTPOG Ta
Tavw Kal SlaxwpileTal Kal, OTn OUVEXEID, N OUOKEUN OTEPEWVETAI OTA Opla Tou eAAEippaTOg
péow Tou 1pavTa 1 Tou BUAaka Totro6ETnong. Ma Ty opbr| oTepEwan Tng TTPEBECNG TUVIOTATAl
N XPAON HOVILWY A aTTOPPOPHCIHWY CUCKEUWY KaBAAWONG fj Jn aTroppo@roIHwY HOVOKAWVWY
papudTwy TG Bard. Edv xpnoipotoinBolv GAeg ouokeuég kaBrAwaong, TTPETTel va evaeikvuvTal
yla xprion otnv amokataoTacn KAAng. Oa Tpémel va S0Bei TTpocoxr, TTPOKEINEVOU va
Slac@ahioTel 0TI To ePBAAwHa €xel KaBNAWBE ETTAPKWG 0TO KOIAIaKS Tofxwpa. Edv amareital,
Ba Tpémel va xpnoigotrololvtal emTTAéov oUvdeopol fi/kal paupara. To TAeovadov UAIKO
TOU IJAvVTa TOTTOBETNONG TTAVW aTTé TN ypauur kaBAAwong kai oTo €TTiTTedo NG TepITOViag
TIPETTEN VO TIEPIKOTITETAI Kal var aTroppitrretal. H péBodog oTtepéwaong Tng TpdBeong TPETTEl va
TpoadiopifeTal BACEI TNG TIPOTIUNGNG TOu XElpoupyoU Kal TNG @UONG TNG AVOKOTACKEUNG, WOTE
va Slao@aAilel ETTApKr KaBAAwGN OTOV I0TO KAl VA OTIOTPETTEN TOV ETTAVOOXNUATIOUO KAANG.

\

AcikTng Baboug Ipévrag TAéypatog
ATrokatdoTtaon eAAEippaTOg HEOW TPOKAP:
AmAwoTe 10 ePBaAwpa kAANG BARD® VENTRALEX™ pikpoU peyéBoug (4,3 cm) pe Tnv TTAeupd
ePTFE oTpappévn Tpog Ta £§w Kal KpATAOTE T 0TN SITTAwpEVN BEon e T BorBEIa EVOOOKOTTIKAG
AaBidag. EkTgTe TApWG TV TTPOBETN PECW TOU TPOKAP Kal EVTOG TOU EVOOKOINIOKOU XWPOU.
Qg onpeio avagopdg, To TIPOIdV KaTaokeuaeTal e§OTTAIOPEVO pe Beiktn BABouUg (UTTAE ypauur)
emi ToU IpdvTa ToTroBétnong, 203 mm Tévw amd To epPdAwpa. To péyebog Tou euBaAWUATOG
EVOEKETAI VO UNV ETTITPETTEN TNV £KUTITUEN PECW TPOKAP MIKPOU peyéBoug. Ma Ty elocaywyr Tou
EUPBOAWPATOG TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITal TPOKAP eAGXIOTNG dlapéTpou 10 mm. ATreEAEUBEPWOTE
v TpéBeon amd Tn AaBida 6tav 1o ePBaAwpa éxel diEABel TTApWS péow Tou Tpokdp. To
povokAwvo PDO SoreaFLEx™ emmiTpémrel 0To epBdAwpa va avoiyel kai va gival TTiTedo aTov
evdoKolAiakd Xwpo. TpaBrgTe TTPog Ta £TTAVW TOV IPAVTa TOTTOBETNONG, VIO VO OVUYWOETE TNV
TIPOBEDN £WG TO TIEPIPEPIKG GKPO TOU TPOKAP. TpaPrgte TTpog Ta €§w TO TPOKAP Kal TTEPAOTE
T0 Tavw ammoé Tov 1gavta. TpaBrgre oTabepd Tov IHAVTA TOTIOBETNONG TTPOG Ta ETTAVW, XWPIG
va dnuioupyeite Tédon, woTe va BeBaiwdeite 611 N TPOBeo KOAUTITEI TTAPWG TO EAAEINPA.
Ev) TpaBdare Tpog Ta EMAVW TOV IPAvVTa TOTTOBETNONG, OUYKAEIOTE pE pdupaTa Ty TTpoodia
TrepITovia, CUAapBAvoVTag Tov INAVTa TOTTOBETNONG HETAgU Twv opiwv Tng TrepiToviag. MepikdyTe
T0 TTAEOVAZov UNIKG TOU IMAVTa TOTTOBETNONG QNECWS TTIAVW aTIO TO PAHHA OTO ETITESO TNG
TIEPITOVIAG Kal aTToppiyTE TO.
IXNHAAZIMOTHTA:
Ze kGBe ouoKeuaoia ETTICUVATITETAN PIA ETIKETA IXVNAQOIPOTNTAG, N OTTOia TAUTOTTOIET TOV TUTTO,
T0 péyeBog kal Tov aplBpd TapTidag TNG TPOBEoNG. AuTA n eTIKETA Ba TTPETTEI VOl ETTIKOAAGTOI
OTOV HOVIHO 1aTPIKG PAKEAO TOU aTBEVOUG, TIPOKEINEVOU VA TAUTOTIOIEl COPUG TN CUCKEUN TToU
EPPUTEUBNKE.
O1 ovopaaieg Bard, Davol kai Ventralex eival eptropiké ofpata fi/kal oipara katateBévra g
C. R. Bard, Inc. fj k&Trolag ouvdeOUEVNG PE QUTAY ETAIPEING.
Mveuparikd dikaiwpara © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@UAagn Taviog
SIKAIWMATOG.




P& BARD® VENTRALEX™ Hernie-lap
Selvekspanderende lap af polypropylen og ePTFE
med strop og SorBAFLEX™ hukommelsesteknologi til
bleddelsrekonstruktion
BESKRIVELSE:
BArRD® VENTRALEX™ Hernie-lap er en selvekspanderende, ikke-resorberbar steril
protese. To lag monofilament polypropylennet et syet sammen med PTFE
monofilament til et ePTFE-stykke. Det gverste lag af polypropylennettet er formet
som en strop og en lomme. Stroppen ger det nemmere at placere, positionere
og fiksere anordningen. Lommen er beregnet som hjeelp til fiksering af lappen til
abdominalvaeggen. Polypropylen monofilamenter er strikket til et net, hvilket tillader
omgaende fibroblastisk respons, takket vaere nettets masker. ePTFE-laget har en
submikronal porgsitet, hvilket medvirker til at minimere fastgerelsen til veevet. En
dybdemarker pa positioneringsstroppen til den lille BaRD® VENTRALEX™ Hernie-lap
(4,3 cm) er udformet, sa den letter placering af den lille lap gennem en trokar.
Anordningen rummer SorsaFLEx™ hukommelsesteknologi, hvilket giver anordningen
hukommelse og stabilitet og ger den indledende indfering, korrekt positionering og
fiksering af anordningen lettere. SoreaFLEx™ hukommelsesteknologi bestar af et
ekstruderet resorberbart monofilament af polydioxanon (PDO), der er indeholdt i et
strikket polypropylennetrer. SoreaFLEx™ PDO monofilament nedbrydes helt in vivo
ved hydrolyse. PDO monofilament har vist sig at fremkalde en inflammatorisk respons
under absorption. Absorptionen er hovedsageligt overstaet i lgbet af 6-8 maneder.
PDO-monofilamentet er farvet violet ved tilseetning af D & C Violet No. 2.
INDIKATIONER:
BARD® VENTRALEX™ Hernie-lap er beregnet til brug ved alle former for herniotomi,
som kreever forstaerkning med et ikke-resorberbart stettemateriale. Den lille Barp®
VENTRALEX™ Hernie-lap (4,3 cm) er ogsa beregnet til reparation af bleddelsleesioner,
herunder lzesioner forarsaget af trokarer.
KONTRAINDIKATIONER:
1. Brug ikke BARD® VENTRALEX™ Hernie-lap til spaedbern eller bgrn, hvor fremtidig
vaekst vil blive hag2mmet ved anvendelse af sadant netmateriale.
2. BarD® VENTRALEX™ Hernie-lap ma ikke bruges til rekonstruktion af kardiovaskuleere
leesioner.
3. | henhold til litteraturen er der mulighed for adhzesionsdannelse, hvis
popypropylenet anbringes i kontakt med tarme eller viscera.

SorBAFLEX™
PDO monofilament

Forseglet
Kant ! !

ADVARSLER: Netomrade

1. Anordningen leveres steril. Efterse emballagen for at sikre, at den er intakt
og ubeskadiget inden brug.

2. Denne anordning er udelukkende til engangsbrug. Ingen dele af Barp®
VENTRALEX™ Hernie-lap ma resteriliseres eller genbruges.

3. Ingen dele af BarD® VENTRALEX™ Hernie-lap ma tilskaeres eller omformes
(da dette kan pavirke dens effektivitet), med undtagelse af positionerings-
stroppen af monofilament polypropylen. Pas pa ikke at skzere eller lave hak
i SorBaFLEX™ PDO monofilamentet. Hvis der skares i fjederringen eller den
beskadiges under indszettelse eller fiksering, kan yderligere komplikationer
omfatte tarm- eller hudperforation og infektion.

4. Folg korrekte rulleteknikker for alle lapper som beskrevet i denne
brugervejledning, da andre rulleteknikker eventuelt kan kompromittere
SoreAFLEX™ PDO monofilament.

5. Serg for at vende det rigtigt; den faste hvide overflade (ePTFE) skal vendes
ind mod tarme og falsomme organer. Netoverfladen ma ikke anbringes ind
mod tarmen. Der er mulighed for adhasionsdannelse, hvis nettet (inklusive
stroppen) anbringes i direkte kontakt med tarme eller viscera.

6. For atsikre en steaerk reparation skal protesen vare sikret med hafteklammer
eller suturer gennem polypropylennetstropperne ogl/eller positionerings-
lommen. Suturering eller haftning alene i nettets forseglede kant kan ikke
anbefales.

7. Overskydende positioneringsstropmateriale over fikseringslinjen og pa
fascieniveau skal klippes af og kasseres for at fjerne overskydende
materiale fra kroppen.

8. Nar nettet anvendes til at reparere lzesioner forarsaget af trokarer, skal det
bruges under endoskopisk vejledning eller direkte visualisering.

9. Anvendelsen af et/en permanent net eller lap i et kontamineret eller inficeret
sar kan fore til fisteldannelse og/eller udstedelse af protesen.

10. Hvis der udvikler sig infektion, skal denne behandles aggressivt. Der skal
tages hensyn til behovet for at fjerne lappen. En ikke-saneret infektion kan
kraeve fijernelse af anordningen.

11. For at forebygge recidiv ved herniereparation skal protesen vare stor nok til
at kunne udvides ud over defektens kanter.

FORHOLDSREGLER:

1. Lees alle anvisninger inden brug.



2. Kun leeger, der er uddannet i de relevante operationsteknikker og brug af denne
anordning, ber anvende denne protese.
3. Pas pa ikke at skeere eller lave hak i SoreaFLEX™ PDO monofilamentet eller
det strikkede popypropylennetrer under fikseringen.
4. BarD® VENTRALEX™ Hernie-lappens sikkerhed og effekt er ikke blevet vurderet i
kliniske studier ved tilstedevaerende maligniteter i bughulen.

BIVIRKNINGER:

De mulige komplikationer omfatter serom, adhzesioner, hazematom, inflammation,
ekstrusion, fisteldannelse, infektion, allergisk reaktion og recidiverende hernie eller
bladdelsdefekt.

Hvis SoreaFLEx™ PDO Monofilament bliver beskaret eller beskadiget under indsaetning
eller fiksering, kan de yderligere komplikationer omfatte tarm- eller hudperforation og
infektion.

BRUGERVEJLEDNING:

Overfladeorientering:

Det er ekstremt vigtigt, at dette produkt vendes korrekt, for at det skal fungere som
tilteenkt. Den glatte hvide (ePTFE) overflade er fremstillet med lav porgsitet for at
minimere fastvoksning af vaev. Anbring denne side af protesen mod overflader, hvor
der gnskes mindst mulig veevskontakt, fx mod tarm- eller andre indre organstrukturer.
Det anbefales stadig at treekke omentum ned, hvor det er muligt, under ePTFE-siden
for yderligere at mindske risikoen for visceral adhaesion. Den porgse side af nettet
tilbyder samme indvaekstegenskaber som popypropylennet alene. Derfor skal denne
overflade vende ind mod den flade, hvor vaevsindvaeksten enskes. Netoverfladen ma
aldrig placeres ind mod tarme eller andre viscerale strukturer.

Herniereparationer:

Veelg en lap, som er cirka dobbelt sa stor som leesionen. Rul kappen ud parallelt
med abningen mellem stropperne med ePTFE-siden udad for indsaetning i leesionen.
Den frie, ikke fastgjorte ende af positioneringsstroppen efterlades uden for kroppen
under placeringen. Positioneringsstroppen manipuleres, s& den fremmer korrekt
positionering af lappen. Traek forsigtigt opefter i positioneringsstroppen, sa lappen kan
flades ud mod undersiden af bugvaeggen. Netpositioneringsstroppen kan treekkes til
side for at fa adgang til den indre positioneringslomme.

ePTFE-side =—3»
Vendt udefter [

Fiksering:

For at sikre lappen traekkes netpositioneringsstroppen op og til side, og anordningen
fastgores derefter til kanterne af laesionen ved hjeelp af stroppen eller positio-
neringslommen. Bards permanente eller resorberbare fikseringsanordninger eller
ikke-resorberbare monofilament-suturer anbefales til korrekt fastgerelse af protesen.
Hvis der anvendes andre fikseringsanordninger, skal de veere indiceret til brug ved
herniereparation. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at lappen er tilstraekkeligt
fikseret til bugveeggen. Om ngdvendigt skal der anvendes yderligere stifter og/
eller suturer. Overskydende positioneringsstropmateriale over fikseringslinjen og pa
fascieniveau skal klippes af og kasseres for at fierne overskydende materiale fra
kroppen. Metoden til fastgerelse af protesen skal afgeres af kirurgens praeferencer
og arten af rekonstruktionen for at tage hgjde for tilstraekkelig vaevsfiksering og for at
forebygge reherniation.

Dybdemarker Netstrop
Reparation af trokar-laesion:
Rul den lille BARD® VENTRALEX™ Hernie-lap (4,3 cm) med ePTFE-siden vendende opad
og hold den i den sammenrullede stilling med en endoskopisk tang. Placer protesen
hele vejen gennem trokaren og ind i den intraabdominale kavitet. Som referencepunkt
er produktet forsynet med en dybdemarker (bla streg) pa positioneringsstroppen
203 mm over lappen. Starrelsen af lappen kan hindre placering gennem sma trokarer.
Der skal benyttes mindst 10 mm-trokar ved indfering af lappen. Friger protesen fra
tangen, nar lappen er kommet helt gennem trokaren. SoreaFLEx™ PDO monofilament
gor det muligt at abne lappen og lzegge den fladt i den intraabdominale kavitet.
Treek opad i positioneringsstroppen for at lgfte protesen op til den distale ende af
trokaren. Treek trokaren ud og fer den ud over stroppen. Traek fast opefter i positio-
neringsstoppen uden at skabe spaending for at sikre, at protesen daekker lzesionen
fuldsteendigt. Mens der traekkes opad i positioneringsstroppen lukkes den anteriore
fascie med sutur ved at fastholde positioneringsstroppen mellem fasciens yderkanter.
Klip straks overskydende positioneringsstop af over suturen pa fascieniveau og
kassér det.
SPORBARHED:
En sporingsmaerkat, som identificerer protesens type, sterrelse og lotnummer, er
fastgjort til hver pakke. Denne maerkat skal haeftes til patientens permanente journal
for tydeligt at identificere den anordning, der er blevet implanteret.
Bard, Davol og Ventralex er varemaerker og/eller registrerede varemaerker
tilherende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdt.
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P4 BARD® VENTRALEX™ bracklapp
Sjélvexpanderande polypropylen & ePTFE-lapp
med rem och SorBAFLEX™ minnesteknik for
rekonstruktion av mjukvavnad

BESKRIVNING:

BArRD® VENTRALEX™ bracklapp ar en sjalvexpanderande, icke absorberbar steril
protes. Tva lager av enfibrigt polypropylennéat ar fasta med enfibrig PTFE-trad vid
ett ePTFE-lager. Polypropylennatets 6vre lager ar utformat for att bilda ett band och
en ficka. Bandet underlattar placering och positionering av anordningen. Fickan ar
utformad for att underlatta fixeringen av lappen mot bukvéggen. Natet ar stickat av
enfibriga polypropylentradar som mdjliggér snabb fibroblastisk respons genom halen
mellan natmaskorna. Lagret av ePTFE har submikronala porer, vilket minskar risken for
vavnadsinvaxt. En djupmarkdér pa positioneringsbandet pa den lilla BARD® VENTRALEX™
bracklappen (4,3 cm) ar utformad for att underlatta placering av den lilla lappen
genom en troakar. Enheten innehaller SoreaFLEX™ minnesteknik vilket ger enheten
ett minne och stabilitet som gor den inledande placeringen, korrekt positionering samt
fixering enklare. SoreaFLEX™ minnesteknik bestar av absorberbar extruderat enfibrigt
polydioxanon (PDO) som ar inneslutet i ett ror av stickat polypropylennéat. SorsaFLEx™
PDO-fibern bryts ned fullstandigt in vivo via hydrolys. PDO-fibern har visat sig
framkalla inflammatorisk respons under absorberingen. Absorberingen &r i stort sett
klar inom 6-8 manader. Enfibrigt PDO férgas lila genom att D & C Violet No. 2 laggs till.

INDIKATIONER:

BARD® VENTRALEX™ bracklapp ar avsedd att anvéndas vid alla slags brackreparationer
som maste forstarkas med etticke absorberbart stédmaterial. Den lilla BARD® VENTRALEX™
bracklappen (4,3 cm) ar dven avsedd for att reparera mjukvavnadsdefekter, inklusive
defekter orsakade av troakarer.

KONTRAINDIKATIONER:

1. BarD® VeNTRALEX™ bracklapp far inte anvandas pa spadbarn eller barn, eftersom
deras framtida tillvéxt kan paverkas om man anvander ett sadant natmaterial.

2. BarD® VENTRALEX™ bracklapp far inte anvandas for rekonstruktion av
kardiovaskulara defekter.

3. Enligt rapporterade fall i litteraturen kan sammanvaxningar eventuellt uppsta om
polypropylen kommer i kontakt med tarmen eller inre organ.

SorBAFLEX™
Enfibrig PDO
Forseglad
kant ! 1
VARNINGAR: Natomréade
1. Produkten tillhandahalls i steril forpackning. Kontrollera att forpackningen

ar oskadad och obruten innan den anvénds.

2. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Baro® VENTRALEX™ bracklapp
far inte omsteriliseras eller ateranvandas.

3. Klipp inte i eller omforma nagon del av BARD® VENTRALEX™ bracklapp (da detta
kan gora den mindre effektiv), forutom det entradiga positioneringsbandet.
Var noga med att inte skéra i eller gora hack i SorsaFLEX™ enfibrigt PDO.
Om du rakar skéra i eller géra hack i den formatertagande ringen under
inlaggning eller fixering kan ytterligare komplikationer uppsta, daribland
tarm- eller hudperforation och infektion.

4. FOolj instruktionerna i bruksanvisningen om korrekt hoprullningsteknik for
alla lappar, eftersom andra tekniker riskerar att skada SorsaFLEX™ enfibrigt
PDO.

5. Sakerstall korrekt inriktning; den fasta vita ytan (ePTFE) maste ligga i
riktning mot tarmen eller kénsliga organ. Nétet far inte placeras mot tarmen.
Det finns en risk att sammanvaxningar kan uppsta om nétet (inklusive
bandet) kommer i direkt kontakt med tarm eller inre organ.

6. FOor att garantera en stark reparation ska protesen sékras med klammer eller
suturer genom banden och/eller positioneringsfickan av polypropylennit.
Suturer eller klamrar enbart pa natets slutna kant rekommenderas ej.

7. Klipp av och kassera 6verflodigt material fran positioneringsbandet ovanfor
fixeringslinjen och i nivd med fascia sa att 6verskottsmaterialet inte blir
kvar i kroppen.

8. Nar enheten anviands for att reparera defekter som orsakats av troakarer ska
den anvdndas under ledning via endoskop eller med direkt visualisering.

9. Anvéndandet av ett permanent nét eller en lapp i ett kontaminerat eller
infekterat sar kan leda till fistuleringar och/eller avstétning av protesen.

10. Om en infektion skulle uppsta maste den behandlas aggressivt. Man bor
overvaga mojligheten att lappen maste tas bort. En svarbemastrad infektion
kan dock krava att produkten avldgsnas.

11. For att undvika recidiv vid brackreparation maste protesen ha en tillrackligt
bred anldggningsyta och 6verlappa det defekta omradet.

FORSIKTIGHETSMATT:
1. Lé&s igenom alla anvisningar fére anvandning.



2. Protesen far endast anvandas av lakare som &r utbildade i relevanta kirurgiska
tekniker och anvandningen av denna enhet.
3. Undvik noga att skara i eller géra hack i SorsaFLEx™ enfibrigt PDO eller det
stickade nétroret av polypropylen vid fixeringen.
4. Sakerheten och effektiviteten hos BARD® VENTRALEX™ bracklapp har inte utvarderats
vid kliniska studier med avseende pa malignitet i bukhalan.

BIVERKNINGAR:

Mdjliga komplikationer &r serom, sammanvaxningar, hematom, inflammation,
avstotning, fistelbildning, infektion, allergisk reaktion samt recidiv av brack eller
mjukdelsdefekt.

Om du rakar skara eller gora hack i SorsaFLEx™ enfibrigt PDO under inlaggning eller
fixering kan ytterligare komplikationer uppsta, déribland perforering av tarm eller hud
samt infektion.

BRUKSANVISNING:

Ytinriktning:

Det ar mycket viktigt att denna produkt vands korrekt for att fungera sasom avsett. Den
jamna, fasta vita (ePTFE) ytan &r designad med lag porositet for att minimera risken
for sammanvéaxning. Placera denna sida av implantatet mot de ytor dar minimal risk
for sammanvaxning énskas t.ex. mot tarmar och andra inre organ. Vi rekommenderar
fortfarande att dra ned omentum nedanfér ePTFE-sidan nar sa ar majligt, for att
ytterligare minska risken for sammanvaxningar. Den porésa natsidan erbjuder samma
egenskaper for vavnadsinvaxt som enbart polypropylennét. Darfor bér denna yta vara
vand mot den yta dar vavnadsinvaxt ar onskvard. Natytan ska aldrig placeras mot
tarmen eller andra inre organ.

Brackreparation:

Valj en lapp som &r ungefar dubbelt s& stor som defekten. Rulla lappen parallelit till
oppningen mellan banden med sidan av ePTFE vand utat for placering in i defekten.
Den fria anden av positioneringsbandet Iamnas utanfér kroppen under placeringen.
Positioneringsbandet manipuleras for att underlatta korrekt positionering av lappen.
Dra forsiktigt i positioneringsbandet. Detta gor att lappen plattas ut mot bukvaggens
undersida. Natpositioneringsbandet kan dras isar sa att det gar att komma &t den inre
positioneringsfickan.

ePTFE-sida =—3»
vand utat

Fixering:

For att sakra lappen dras natpositioneringsbandet uppat och isér och enheten
sakras sedan vid defektens kanter genom bandet eller positioneringsfickan. Bards
enheter for permanent eller absorberbar fixering eller icke-absorberbara enfibriga
suturer rekommenderas for att fasta protesen pa ett sékert satt. Om andra fixerings-
anordningar anvands maste de vara avsedda for att anvandas vid brackreparation.
Se till att sakerstélla att lappen har fixerats korrekt vid bukvaggen. Om det behdvs
kan vytterligare fasten och/eller suturer anvéandas. Klipp av och kassera overflodigt
material fran positioneringsbandet ovanfor fixeringslinjen och i niva med fascia. Vilken
metod som anvénds for att sakra protesen bor avgodras av kirurgens preferenser och
rekonstruktionens natur for att ge fullgod vavnadsfixering och for att forhindra att
bracket kommer tillbaka.

Djupmarkor Natband
Reparation av troakardefekt:
Rulla ihop den lilla bracklappen Baro® VENTRALEX™ (4,3 cm) med ePTFE-sidan riktad
utat och hall den i hoprullad position med en endoskopisk griptang. Fér in protesen helt
igenom troakaren och in i bukhalan. Produkten ar konstruerad med en djupmarkor (bla
linje) som referenspunkt pa positioneringsbandet 203 mm ovanfér lappen. Lappens
storlek kan forhindra placering genom sma troakarer. En troakar pa minst 10 mm
i diameter bor anvandas for att féra in lappen. Slapp protesen med griptangen nar
lappen ar helt igenom troakaren. SoreaFLEx™ enfibrigt PDO gor att lappen 6ppnas
och ligger platt inne i bukhalan. Dra i positioneringsbandet for att lyfta upp protesen till
troakarens distala &nde. Dra ut troakaren och for den 6ver bandet. Dra stadigt i bandet
utan att spanna det for att sakerstélla att protesen tacker defekten helt. Fortsatt dra i
bandet och suturera ihop anteriora fascia sa att positioneringsbandet fastnar mellan
fasciakanterna. Klipp av dverflodigt positioneringsband precis ovanfor suturen i héjd
med fascian och kassera det.
SPARBARHET:
En sparningsetikett som identifierar implantatets typ, storlek och tillverkningsnummer
medféljer varje forpackning. Kontrollmarket skall inforas i patientens journal for att
tydligt identifiera vilken enhet som implanterades.
Bard, Davol och Ventralex ar varumarken/inregistrerade varumarken som tillhor
C. R. Bard, Inc. eller narstaende féretag.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Eftertryck forbjudes.




P@ BARD® VENTRALEX™ -tyrdpaikka
Itsestaén laajeneva, nauhalla ja SORBAFLEX™-
muistitekniikalla varustettu polypropeeni- ja ePTFE-paikka
pehmytkudosvaurioiden korjaamiseen

KUVAUS:

BarD® VENTRALEX™ -tyrapaikka on itsestdan laajeneva, resorboitumaton steriili proteesi.
Kaksi yksisdikeisestd polypropeeniverkosta muodostuvaa kerrosta on kiinnitetty
ePTFE-kerrokseen yksisaikeisilla PTFE-ompeleilla. Polypropeeniverkon ylempi kerros
muodostaa nauhan ja taskun. Nauha helpottaa paikan sijoittamista paikalleen ja
kiinnittamista, ja tasku helpottaa paikan kiinnittamista vatsanpeitteeseen. Yksisaikeiset
polypropeenikuidut on kudottu verkoksi, joka mahdollistaa nopean fibroblastisen
vasteen verkon huokosten lapi. ePTFE-kerroksen vahahuokoisuus taas minimoi
kudoksen kiinnittymista paikkaan. Pienen BarD® VENTRALEX™ -tyrapaikan (4,3 cm)
nauhan syvyysmerkki helpottaa paikan sijoittamista paikalleen troakaarin |api.
SoreaFLEx™-muistitekniikka toimii paikan "muistina” ja vakauttajana, mika helpottaa sen
sisaanvientia, sijoitusta ja kiinnitysta. SoreaFLEx™-muistitekniikka koostuu puristetusta
polydioksanonista (PDO:sta) valmistetusta resorboituvasta yksisaiekuidusta, jota
ympardi kudottu polypropeeniverkkoputki. SoreaFLex™-materiaali hajoaa kokonaan
potilaan elimistdssa hydrolyysin ansiosta. Materiaalin on todettu saavan aikaan
tulehdusreaktion imeytymisprosessin aikana. Taydellinen imeytyminen kestaa yleensa
6-8 kuukautta. Yksisaikeinen PDO on varjatty violetiksi lisaamalla varia D & C Violet
No. 2.

KAYTTOAIHEET:

BArD® VENTRALEX™ -tyrépaikka on tarkoitettu erityyppisten tyrien hoitoon, kun tarvitaan

resorboitumattoman materiaalin tarjoamaa tukea. Pieni BARD® VENTRALEX™ -tyrapaikka

(4,3 cm) on tarkoitettu my6s pehmytkudoksen korjaamiseen, mukaan lukien troakaarin

aiheuttamien vaurioiden korjaus.

VASTA-AIHEET:

1. BaRD® VENTRALEX™ -tyrapaikkaa ei saa kayttaa vauvoille tai lapsille, silla tuotteen
verkkomateriaali saattaa haitata kasvua.

2. BarD® VeNTRALEX™ -tyrdpaikkaa ei saa kayttdd sydéan- ja verisuonivaurioiden
korjaamiseen.

3. Laaketieteellisten julkaisujen mukaan on mahdollista, ettd muodostuu kiinnikkeita,
kun polypropeeni joutuu kosketuksiin suoliston tai sisaelinten kanssa.

SoreAFLEX™
Yksiséikeinen PDO

Saumattu
reuna ! !
Verkkoalue
VAROITUKSET:
1. Tuote toimitetaan steriilind. Tarkista ennen kayttod, ettd pakkaus on

avaamaton ja ehja.

2. Tama tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. BARD® VENTRALEX™ -tyrdpaikkaa
tai mitdén sen osaa ei saa steriloida tai kiyttaa uudelleen.

3. BarD® VENTRALEX™ -tyrdpaikkaa ei saa leikata tai muotoilla uudelleen, silla
télléin sen toiminta saattaisi heikentyd. Ainoastaan polypropeeninauhaa
saa tarvittaessa leikata tai muotoilla. SorsaFLEx™-materiaalia ei saa
leikata tai vahingoittaa millaan tavalla. Jos joustorengas katkeaa tai
vahingoittuu sisaanviennin tai kiinnityksen aikana, seurauksena voi olla
lisakomplikaatioita, kuten suoliston tai ihon perforaatio ja infektio.

4. Paikkojen kaytossda on noudatettava nédissd ohjeissa kuvattuja
rullausmenetelmia, silla muiden rullausmenetelmien kayttd saattaa
vahingoittaa SoreaFLEx™-materiaalia.

5. Varmista, ettd paikka asetetaan oikein pdin: tasaisen valkoisen ePTFE-pinnan
on oltava suolistoa tai herkkia sisdelimia vasten. Verkkopintaa ei saa asettaa
suoraan suolistoa vasten. Kiinnikkeitd voi muodostua, jos verkko (ja/tai
nauha) joutuu kosketuksiin suoliston tai sisdelinten kanssa.

6. Tehokkaan korjausvaikutuksen varmistamiseksi paikka on kiinnitettava
nastoilla tai ompeleilla verkkonauhojen ja/tai asennustaskun l&pi. Verkon
saumatun reunan ompelua tai nastoittamista ai kiinnitysmenetell E:]
ei suositella.

7. Asennusnauhan ylimairdinen osa on leikattava pois kiinnityskohdan
ylépuolelta ja sidekudoskalvon kohdalta. Materiaali on havitettdva, jotta
kehoon ei jaisi ylimaaraista materiaalia.

8. Kun paikalla korjataan troakaarin aiheuttamia vaurioita, sen asettamisessa
on kaytettdva apuna endoskopiaa tai suoraa ndkoyhteytta.

9. Pysyvan verkon tai paikan kdyttd kontaminoituneessa tai infektoituneessa
haavassa voi aiheuttaa fistelin muodostumisen ja/tai proteesin
ulostyontymisen.

10. Jos infektio esiintyy, se on hoidettava aggressiivisesti. Paikan poistamista on
harkittava, mutta sita ei valttamatta tarvitse poistaa. Parantumaton infektio
voi kuitenkin edellyttda paikan poistamista.

11. Korjatun tyrén uusiutumisen estamiseksi proteesin on oltava niin suuri, ettd
se ulottuu vaurion reunojen yli.




VAROTOIMET:

1. Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

2. Taman proteesin saa asettaa paikalleen vain ladkari, joka hallitsee asianmukaiset
kirurgiset menetelmat ja taman proteesin kayton.

3. SoreaFLEX™-yksisdiekuitua tai kudottua PDO-verkkoputkea ei saa leikata tai

vahingoittaa proteesin kiinnittdmisen aikana.

4. BarD® VENTRALEX™ -tyrdpaikan turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu Kliinisissa
tutkimuksissa vatsa-lantio-ontelon alueella esiintyvien pahanlaatuisten 16ydésten
osalta.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Mahdollisia komplikaatioita ovat serooma, kiinnikkeet, hematooma, tulehdus, ekstruusio,
fistelin muodostuminen, infektio, allerginen reaktio seka tyran tai pehmytkudosvaurion
uusiutuminen.

Jos SoreaFLEx™-materiaalia leikataan tai vahingoitetaan sisaanviennin tai kiinnityksen
aikana, seurauksena voi olla lisdkomplikaatioita, kuten suoliston tai ihon perforaatio
ja infektio.

KAYTTOOHJEET:

Pinnan asennussuunta:

Tuotteen asianmukaisen toiminnan kannalta on erittdin tarkeaa, ettd se asetetaan
oikein pain. Silea, tasaisen valkoinen pinta (ePTFE-puoli) on vahahuokoinen kudoksen
kiinnittymisen minimoimiseksi. Aseta proteesin tdma puoli niitd pintoja vasten, joissa
kudoksen mahdollisimman vahainen kiinnittyminen on toivottavaa. Téllaisia alueita
ovat esimerkiksi suolisto ja muut siséelinten rakenteet. Sisaelinten kiinnittymisriskin
pienentamiseksi on edelleen suositeltavaa vetda vatsapaitaa paikan ePTFE-puolen
alapuolelle aina, kun mahdollista. Verkon huokoisen puolen ominaisuudet mahdollistavat
kudoksen sisdankasvun samalla tavoin kuin polypropeeniverkko yksinaan. Siksi taméa
pinta on asetettava sitéd pintaa vasten, jossa kudoksen sisdénkasvu on toivottavaa.
Verkkopintaa ei saa koskaan asettaa suolistoa tai muita sisdelinrakenteita vasten.
Tyrén korjaus:

Valitse tyrapaikka, joka on noin kaksi kertaa korjattavan vaurion suuruinen. Rullaa
paikka nauhojen valisen aukon suuntaisesti niin, ettd ePTFE-puoli on suunnattu
ulospéin valmiina sisdanvientia varten. Asennusnauhan vapaa tai kiinnittamatén paa
jaa kehon ulkopuolelle asennuksen aikana. Asennusnauhalla voidaan helpottaa paikan
asianmukaisen sijainnin maarittdmista. Veda varovasti nauhaa, jolloin paikka asettuu
tiiviisti ja tasaisesti vatsanpeitteen alapintaa vasten. Jos asennustaskua halutaan
kayttaa, verkkonauhan voi vetaa erilleen.

ePTFE-puoli =——3»
ulospain {

Kiinnitys:

Viimeistele paikan kiinnitys vetdamalla verkkonauhaa ylospéin ja erilleen. Kiinnita
paikka vauriokohdan reunoihin nauhan tai asennustaskun lapi. Paikan tukevaan
kiinnittdmiseen suositellaan Bardin pysyvia tai resorboituvia kiinnitystuotteita tai
resorboitumattomia yksisaikeisia ompeleita. Jos kaytetddn muita kiinnitystuotteita,
niiden on oltava tyréleikkauksiin tarkoitettuja. Paikan asianmukainen kiinnitys
vatsanseindmaan on varmistettava erityisen huolellisesti. Tarvittaessa on kaytettava
ylimaéraisia kiinnittimia ja/tai ompeleita. Asennusnauhan ylimaarainen osa on leikattava
pois kiinnityskohdan ylapuolelta ja sidekudoskalvon kohdalta. Tdma osa on havitettava.
Proteesin kiinnitysmenetelma valitaan kirurgin kaytantéjen ja tarvittavan rekonstruktion
tyypin mukaan, jotta kudos kiinnittyisi asianmukaisesti eika uutta tyraéd muodostuisi.

\

Syvyysmerkki Verkkonauha
Troakaarin aiheuttaman vaurion korjaus:
Rullaa pieni BARD® VENTRALEX™ -tyrépaikka (4,3 cm) niin, ettd ePTFE-puoli on suunnattu
ulospdin, ja pida sité tdssa asennossa endoskooppisen tarraimen avulla. Vie proteesi
kokonaan troakaarin lapi vatsaontelon sisdan. Kayta viitepisteend asennusnauhan
syvyysmerkkia (sinistd viivaa), joka sijaitsee 203 mm paikan ylapuolella. Paikka ei
ehké mahdu pienen troakaarin lapi, ja sen sisaanvientiin sopivan troakaarin lapimitan
on oltava vahintddn 10 mm. Kun paikka on viety kokonaan troakaarin lapi, irrota
tarrain. SoreaFLEX™-materiaalin ansiosta paikka avautuu ja asettuu tiiviisti ja tasaisesti
vatsaontelon seindmaa vasten. Siirré paikka troakaarin distaaliseen paahan vetamalla
asennusnauhaa. Veda troakaari ulos nauhan ylitse. Veda nauhaa yléspéin napakasti
mutta varo kuitenkaan kiristamasta sitd. Varmista, ettd proteesi peittaa tyravaurion
kokonaan. Kun vedat nauhaa, sulje samalla sidekudoskalvo ompeleilla niin, ettd nauha
jaa sidekudoskalvon reunojen valiin. Leikkaa nauhan yliméaarainen osa valittdmasti
sidekudoskalvon ylapuolelta ja havita se.
JALJITETTAVYYS:
Jokaisessa pakkauksessa on jdljitystarra, josta kay ilmi proteesin tyyppi, koko ja
eranumero. Tarra on kiinnitettavé potilaan jatkuvaan sairauskertomukseen proteesin
tunnistamista varten.
Bard, Davol ja Ventralex ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/
tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013. C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.




P& BARD® VENTRALEX™ brokklapp
Selvekspanderende polypropylen & ePTFE-lapp med
stropp og SORBAFLEX™ minneteknologi for rekonstruksjon
av bletvev

BESKRIVELSE:

BArRD® VENTRALEX™-brokklappen er en selvekspanderende, ikke-absorberbar, steril
protese. To lag med monofilamentpolypropylennett er sydd med PTFE-monofilament
til et ePTFE-ark. Topplaget av polypropylennettet er designet for a danne en
stropp og en lomme. Stroppen gjer det enkelt & plassere, feste og fiksere
enheten. Lommen er designet til hjelp i fikseringen av lappen til abdominalveggen.
Polypropylenmonofilamenter er strikket til et nett, noe som gir rask fibroblastisk
respons giennom mellomrom i nettet. ePTFE-laget har submikronal porgsitet, noe
som hjelper til med & redusere vevsadhesjon til et minimum. En dybdemarker
pa posisjoneringsstroppen for den lille BArRD® VENTRALEX™-brokklappen (4,3 cm)
er designet for & gjore det enkelt & plassere den lille lappen gjennom en
trokar. Enheten har SoreaFLEx™-minneteknologi, som gir minne og stabilitet for
enheten, enkel innledende plassering, riktig plassering og fiksering av enheten.
SoreaFLEX™-minneteknologien bestar av ekstruderende absorberbar polydioksanon
(PDO) monofilament som er vevd inn i en polypropylennettube. SorsaFLEx™
PDO-monofilament nedbrytes fullstendig in vivo ved hydrolyse. PDO-monofilamentet
har vist seg & ha en inflammatorisk respons under absorpsjon. Absorpsjonen er i det
vesentlige fullstendig i Iepet av 6-8 maneder. PDO-monofilamentet er farget lilla ved
a tilsette D & C Violet No. 2.

INDIKASJONER:

BArD® VENTRALEX™-brokklapp er beregnet for bruk i alle typer utbedring av
brokk som krever forsterkning med ikke-absorberbart stettemateriale. Den lille
BArRD® VENTRALEX™-brokklappen (4,3 cm) er ogsa beregnet pa utbedring av
blgtvevsdefekter, inkludert defekter som skyldes trokarer.

KONTRAINDIKASJONER:

1. BaRrD® VENTRALEX™-brokklapp ma ikke brukes pa spedbarn eller barn, fordi
fremtidig vekst vil bli hindret ved bruk av dette nettmaterialet.

2. Ikke bruk Baro® VENTRALEX™-brokklapp til rekonstruksjon av kardiovaskuleere
defekter.

3. Litteraturen rapporterer at det kan dannes adheranser nar polypropylenet
plasseres i kontakt med tarmer eller viscera.

SorBAFLEX™
PDO-monofilament

Forseglet
kant ! !

ADVARSLER: Nettomrade

1. Enheten leveres steril. Inspiser emballasjen for & vaere sikker pa at
anordningen er intakt og uskadet, for den brukes.

2. Dette utstyret er kun for engangsbruk. Ingen deler av BARD® VENTRALEX™-
brokklappen skal resteriliseres eller gjenbrukes.

3. Ingen deler av Barp® VenTRALEX™-brokklappen skal beskjares eller formes
pa nytt (da dette kan pavirke effektiviteten), unntatt posisjoneringsstroppen
av monofilamentpolypropylen. Var forsiktig sa du ikke kutter eller drar i
SorBaFLEx™ PDO-monofilamentet. Hvis tilbaketrekkingsringen kuttes eller
skades under innsetting eller fiksering, kan ytterligere komplikasjoner
innebaere perforering av og infeksjon i tarmer eller hud.

4. Folg riktige utrullingsteknikker for alle lapper som beskrevet i denne
bruksanvisningen, da andre utrullingsteknikker potensielt kan skade
SorBAFLEX™ PDO-monofilamentet.

5. Serg for riktig retning. Den hvite overflaten (ePTFE) ma vare vendt mot
tarmene eller falsomme organer. lkke plasser overflaten med nett mot
tarmene. Det kan dannes adheranser hvis nettet (inkludert stroppen)
plasseres i direkte kontakt med tarmer eller viscera.

6. For a sikre en sterk og holdbar utbedring ma protesen sikres med stifter
eller suturer gjennom stroppene pa polypropylennettet eller posisjone-
ringslommen. Det anbefales ikke a sy eller stifte kun pa den forseglede
kanten av nettet.

7. Overfledig materiale fra stroppen over fikseringslinjen og pa fascienivaet
ma fjernes og kastes, slik at det ikke etterlates overfladig materiale i
kroppen.

8. Ved bruk til utbedring av defekter som skyldes trokarer, skal enheten
brukes under endoskopiveiledning eller direkte visualisering.

9. Bruk av permanent nett eller lapp pa et kontaminert eller infisert sar, kan
fore til fisteldannelse og/eller utsteting av protesen.

10. Hvis det oppstar en infeksjon, skal den behandles aggressivt. Det er
kanskje ikke nedvendig a fjerne lappen. En uavklart infeksjon kan
imidlertid kreve at enheten fjernes.

11. For a hindre gjentakelse under utbedring av brokk ber protesen vare stor
nok til at den strekker seg ut over det skadede omradet.



FORHOLDSREGLER:

1. Les hele bruksanvisningen for bruk.

2. Bare leger som har oppleering i den aktuelle kirurgiske teknikken og bruken av
denne enheten, skal bruke denne protesen.

3. Veer forsiktig sa du ikke kutter eller drar i SorsaFLEX™ PDO-monofilamentet

eller den strikkede polypropylennettuben under fiksering.

4. Sikkerheten og effektiviteten til BARD® VENTRALEX™-brokklappen er ikke fastslatt i

kliniske studier for forekomst av kreft i abdomen og bekken.

BIVIRKNINGER:
Mulige komplikasjoner er serom, adhesjoner, hematomer, inflammasjon, utsteting,
fisteldannelse, infeksjon, allergisk reaksjon og tilbakefall av brokk eller blgtvevsdefekt.
Hvis SorsaFLEx™ PDO-monofilamentet kuttes eller skades under innsetting eller
fiksering, kan vytterligere komplikasjoner innebzere perforering av og infeksjon i
tarmer eller hud.

BRUKSANVISNING:

Innretting av overflate:

Det er sveert viktig at dette produktet innrettes riktig, slik at det fungerer som det
skal. Den glatte, helt hvite (ePTFE-) overflaten er konstruert med lav porgsitet
for & minimere vevsadhesjon. Legg denne siden av protesen mot overflatene der
minst mulig vevsadhesjon er gnsket, dvs. mot tarmene og viscerale strukturer.
Det er fortsatt anbefalt & trekke omentet ned pa ePTFE-siden der det er mulig,
for & redusere risikoen for visceral adhesjon ytterligere. Den porgse siden av
nettet har de samme egenskapene for vevsinnvekst som polypropylennett alene.
Denne overflaten skal derfor vende mot overflaten der vevsinnvekst er ansket.
Nettoverflaten skal aldri legges mot tarmer eller andre viscerale strukturer.

Utbedring av brokk:

Velg en lapp som er omtrent dobbelt s& stor som defekten. Rull ut lappen parallelt
med apningen mellom stroppene med ePTFE-siden vendt utover for innfering i
defekten. Den lgse eller ufestede enden av posisjoneringsstroppen blir vaerende
igjen utenfor kroppen under plassering. Posisjoneringsstroppen brukes til & forenkle
riktig plassering av lappen. Trekk posisjoneringsstroppen forsiktig oppover, slik at
lappen flates ut mot undersiden av abdominalveggen. Nettets posisjoneringsstropp
kan trekkes fra hverandre for & gi tilgang til den innvendige posisjoneringslommen.

ePTFE-side —3»
vendt utover

Fiksering:

Lappen festes ved & trekke opp og dele nettets posisjoneringsstropp og feste
enheten til utkanten av defekten gjennom stroppen eller posisjoneringslommen.
Bards permanente eller absorberbare fikseringsenheter og ikke-absorberbare
monofilamentsuturer anbefales for a feste prostesen riktig. Hvis det brukes andre
fikseringsenheter, ma disse vaere indikert for bruk til utbedring av brokk. Veer forsiktig
slik at lappen fikseres riktig til abdominalveggen. Flere festeanordninger og/eller
suturer ma benyttes om ngdvendig. Overfladig materiale fra posisjoneringsstroppen
over fikseringslinjen og pa fascienivaet ma fiernes og kastes. Festemetoden for
protesen skal avgjeres ut fra kirurgens preferanser og rekonstruksjonen natur, slik at
det gir tilstrekkelig vevsfiksering og forhindrer tilbakefall.

\

Dybdemarker Nettstropp
Utbedring av trokardefekt:
Rull den lille BArD® VENTRALEX™-brokklappen (4,3 cm) med ePTFE-siden vendt
utover, og hold den i den utrullede posisjonen med et endoskopisk gripeverktgy.
For protesen hele veien gjennom trokaren og inn i det abdominale hulrommet.
Produktet har et referansepunkt i form av en dybdemarker (bla linje) pa posisjo-
neringsstroppen 203 mm over lappen. Sterrelsen pa lappen kan hindre innfgring
gjennom sma trokarer. Det ma brukes en trokar med en diameter pa minst 10 mm
til & fore inn lappen. Nar lappen er helt gjennom trokaren, lgsner du gripeverktayet
for & frigjere protesen. SoreaFLEx™ PDO-monofilamentet gjer at lappen kan apnes
og ligge flatt i det abdominale hulrommet. Trekk posisjoneringsstroppen oppover
for & trekke protesen opp til den distale enden av trokaren. Trekk ut trokaren over
stroppen. Trekk posisjoneringstroppen forsiktig oppover uten & skape strekk, og serg
for at protesen dekker defekten fullstendig. Mens du trekker posisjoneringsstroppen
forsiktig oppover, plasserer du suturer for & lukke anterior fascie. Serg for a feste
posisjoneringsstroppen mellom fasciekantene. Klipp av og kast overfladig materiale
pa posisjoneringsstroppen over suturen pa fascieniva.
SPORBARHET:
Det sitter et sporbarhetsmerke pa hver protesepakke som identifiserer type, storrelse
og lotnummer. Dette merket skal festes i pasientens permanente legejournal for klart
a identifisere hvilken protese som er implantert.
Bard, Davol og Ventralex er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer
C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Med enerett.




P4a BARD® VENTRALEX™ tata przepuklinowa
Samorozwijajgca sie fata z paskiem z polipropylenu
i ePTFE oraz technologia pamieci ksztattu SORBAFLEX™
do rekonstrukcji tkanek miekkich

OPIS:

tata przepuklinowa BaArRD® VENTRALEX™ jest samorozwijajgcg sie, niewchtanialna,
jalowg proteza. Dwie warstwy jednowtdknowej siatki polipropylenowej sg potaczone
jednowtoknowym politetrafluoroetylenem (PTFE) z warstwg ePTFE. Gorng warstwe siatki
polipropylenowej zaprojektowano w formie paska i kieszeni. Pasek utatwia umieszczenie,
ustawienie i mocowanie produktu. Kieszen zaprojektowano tak, aby utatwi¢ mocowanie
faty do $ciany jamy brzusznej. Pojedyncze widkna polipropylenowe wplecione sg w siatke,
co umozliwia szybkg odpowiedz fibroblastyczng poprzez szczeliny siatki. Warstwa ePTFE
posiada submikronowe pory, co ogranicza przyleganie tkanek. Znacznik gtebokosci na
pasku pozycjonujgcym matej taty przepuklinowej Baro® VENTRALEX™ (4,3 cm) utatwia jej
umieszczenie za pomocg trokaru. Produkt wykorzystuje technologie pamieci ksztattu
SoreaFLEX™, ktora zapewnia mu pamig¢ i stabilno$¢ utatwiajgce jego poczatkowe
wioZenie, wtasciwe ustawienie i mocowanie. Technologia pamigci ksztattu SorsaFLEX™
opiera sig¢ na wchtanialnym witéknie z wyttaczanego polidioksanonu (PDO) zawartego
w siatkowej rurce z dzianiny polipropylenowej. Witdkno PDO SoreaFLEx™ ulega w ciele
petnemu rozpadowi w procesie hydrolizy. Stwierdzono, ze podczas wchtaniania wiékno
PDO wywotuje reakcje zapalng. Proces petnego wchtaniania trwa zasadniczo 6-8
miesiecy. Wiokno PDO jest barwione za pomocg dodatku substancji D & C Violet No. 2.

WSKAZANIA:

Lata przepuklinowa BARD® VENTRALEX™ jest przeznaczona do stosowania we wszystkich
rodzajach korekcji przepukliny wymagajacych uzycia wzmocnienia wykonanego
z materiatu niewchtanialnego. Mata tata przepuklinowa BArRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) jest
takze przeznaczona do wykorzystania w korekcji ubytkéw tkanek miekkich, w tym ubytkow
spowodowanych przez trokary.

PRZECIWWSKAZANIA
taty przepuklinowej BarD® VENTRALEX™ nie wolno stosowa¢ u niemowlat i dzieci,
poniewaz zastosowanie takiej siatki zaburzy proces ich wzrostu.

2. taty przepuklinowej BARD® VENTRALEX™ nie wolno stosowa¢ do rekonstrukcji ubytkow
w uktadzie sercowo-naczyniowym.

3. W literaturze fachowej zgtaszano przypadki tworzenia zrostow w sytuaciji, gdy siatka
polipropylenowa styka sie z jelitami lub narzagdami wewnetrznymi.

Wiékno PDO
SoreAFLEX™
Zgrzewany
brzeg ! 1
OSTRZEZENIA: Obszar siatki
1. Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzic,

czy nie doszto do u. lub nart ia opakowania.

2. Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywaé¢ ponownie zadnej czesci taty przepuklinowej
BarD® VENTRALEXTM

3. Z wyjal tok go, pollpropylenowego paska pozycjonujacego nie
wolno zm|en|ac ksztattu ani przecina¢ taty przepuklinowej BARD® VENTRALEX™,
poniewaz moze to pogorszy¢ jej skutecznosé. Nalezy uwazaé, aby nie przecigé
ani nie nacig¢ wiékna PDO SorsaFLEx™. W przypadku nacigcia lub uszkodzenia

pierscienia zachowujacego pamigeé¢ ksztaltu w trakcie wprowadzania lub
mocowania protezy moga wystapic d powiktania w postaci perforacji
jelita lub skéry oraz zakazenia.

4. Nalezy uzywac wiasciwej techniki zwijania tat, j w niniejszej instrukcji,

poniewaz inne techniki moga uszkodzi¢ wiékno PDO SoreaFLEX™.

5. Nalezy dopilnowaé prawidiowego zorientowania siatki: w petni biata
powierzchnia (ePTFE) musi przylega¢ do jelit lub wrazliwych narzadéw.
Nie wolno przyktada¢ powierzchni siatki do jelit. Istnieje ryzyko tworzenia
sig zrostow w sytuacji, gdy siatka (wraz z paskiem) bezposrednio styka sig
z jelitami lub narzadami wewnetrznymi.

6. Aby zapewni¢ wytrzymala korekcje, proteza powinna byé zabezpieczona
zszywkami lub szwami zatozonymi przez polipropylenowe paski siatki i/lub
kieszen pozycjonujaca. Nie zaleca sig¢ przyszywania ani mocowania zszywkami
tylko na zgrzewanym brzegu siatki.

7. Nadmiar materiatu paska pozycjonujacego ponad linia mocowania i poziomem
powiezi nalezy odcig¢ i usung¢, aby wyeliminowaé nadmiar materiatu ob g
w ciele pacjenta.

8. Produktu nalezy uzywac pod kontrolg endoskopu lub pod bezposrednia kontrolg
wzrokowa, jesli jest wykorzystywany do korekcji ubytkéw spowodowanych
przez trokar.

9. Stosowanie niewchtanialnej siatki lub taty w zanieczyszczonej lub zakazonej
ranie moze prowad2|c do powstama przetoki |IIub odrzucenla protezy.

10. W razie wystap kazenia nalezy astc ywne leczenie. Nalezy
rozwazy¢ koniecznos¢ usunigcia taty. Niewyleczone zakazenie moze wymagac
usunigcia produktu.

11. Aby zapobiec nawrotom w przypadku korekcji przepukliny, proteza powinna by¢
tak duza, aby wystawac¢ poza obszar przepukliny.

SRODKI OSTROZNOSCI:
1. Przed uzyciem nalezy si¢ zapoznac z instrukcja.




2. Niniejsza proteza moze by¢ stosowana wylgcznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych i zaznajomionych z produktem.

3. Nalezy uwazac, aby podczas mocowania nie przecig¢ ani nie nacig¢ wiokna PDO

SoreaFLEX™ |ub siatkowej rurki z dzianiny polipropylenowe;.

4. W badaniach klinicznych nie oceniano bezpieczenstwa ani skutecznosci taty
przepuklinowej Barp® VENTRALEX™ w przypadku obecnosci nowotworéw zto$liwych
W jamie brzuszno-miedniczej.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Mozliwe powiktania: nagromadzenie ptynu surowiczego, zrosty, krwiak, stan zapalny,

odrzucenie wszczepu, powstanie przetoki, zakazenie, reakcja alergiczna i nawrot

przepukliny lub uszkodzenie tkanek miekkich.

W przypadku nacigcia lub uszkodzenia wtdékna PDO SorsaFLEx™ w trakcie wprowadzania

lub mocowania protezy mogg wystapi¢ dodatkowe powiktania w postaci perforaciji jelita lub

skory oraz zakazenia.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Orientacja powierzchni:

W celu spetnienia przez produkt jego przewidzianej funkcji niezwykle istotne jest

zachowanie odpowiedniego utozenia siatki. Biata, gtadka, petna powierzchnia (ePTFE)

charakteryzuje si¢ niskg porowato$cig, minimalizujgcg przyleganie do tkanki. Te strone

protezy nalezy umiesci¢ tak, aby stykata sie z powierzchniami, w przypadku ktérych

pozadane jest minimalne przyleganie do tkanki, tzn. jelitem lub innymi narzadami

trzewnymi. Mimo to nadal zaleca sie odciggna¢ sie¢ w mozliwych miejscach pod

powierzchnig wykonang z ePTFE, aby jeszcze bardziej ograniczy¢ ryzyko tworzenia

zrostow trzewnych. Porowata strona siatki zapewnia takg samg charakterystyke wrastania

tkanek, jak w przypadku siatki chirurgicznej wykonanej w cato$ci z polipropylenu. Z tego

wzgledu powierzchnia ta powinna stykac sig z powierzchnig, w przypadku ktérej pozadane

jest wrastanie tkanek. Powierzchni siatki nie wolno w Zadnym wypadku umieszcza¢ w taki

sposob, aby stykata si¢ z jelitem lub innymi narzadami trzewnymi.

Korekcja przepukliny:

Wybrac¢ tate o rozmiarze w przyblizeniu dwukrotnie wigkszym od przepukliny. W celu

wstawienia do przepukliny zwing¢ tatg réwnolegle do otworu migdzy paskami, strong

wykonang z ePTFE skierowang na zewnatrz. W czasie umieszczania swobodny

lub nieprzymocowany koniec paska pozycjonujgcego pozostaje na zewnatrz ciata.

Pasek pozycjonujacy utatwia prawidtowe utozenie faty. Delikatnie pociggna¢ do goéry

pasek pozycjonujacy, co pozwoli na rozprostowanie sig¢ taty u spodu $ciany jamy

brzusznej. Pasek pozycjonujacy siatki mozna roztgczy¢, aby utatwi¢ dostep do kieszeni

pozycjonujgce;j.

Strona wykonana =—3»
z ePTFE skierowana
na zewnatrz

Umocowanie:

W celu umocowania faty pasek pozycjonujacy jest pociggany do géry i roztgczany,
a tata zostaje przymocowana do krawedzi przepukliny za pomocg paska lub kieszeni
pozycjonujgcej. Do prawidtowego mocowania protezy zaleca si¢ uzycie statych lub
wchtanialnych materiatéw mocujacych lub niewchtanialnych szwéw jednowtéknowych
firmy Bard. Jesli stosowane sg inne mocowania, muszg one by¢ zalecane do stosowania
w korekcji przepukliny. Nalezy zapewni¢ prawidiowe zamocowanie taty chirurgicznej do
$ciany jamy brzusznej. W razie koniecznosci nalezy zastosowa¢ dodatkowe materiaty
mocujgce lub szwy. Nadmiar materiatu paska pozycjonujacego ponad linig mocowania
i poziomem powigzi nalezy odcig¢ i usungé. Metoda mocowania protezy wybrana
w zalezno$ci od preferencii chirurga i rodzaju rekonstrukcji powinna zapewni¢ odpowiednie
umocowanie do tkanki i zapobiec powtérnemu powstaniu przepukliny.

Znacznik gtebokosci Pasek siatki
Korekcja ubytku spowodowanego przez trokar:
Zwing¢ matg tate przepuklinowg BarD® VENTRALEX™ (4,3 cm) strong wykonang z ePTFE
skierowang na zewnatrz i przytrzymac zwinieta za pomocg chwytaka endoskopowego.
Przesung¢ proteze przez trokar do przestrzeni wewnatrzbrzusznej. Produkt zostat
wyposazony w znacznik gtebokosci (niebieska linia) na pasku pozycjonujgcym, znajdujgcy
sig 203 mm powyzej taty i stanowigcy punkt odniesienia. Rozmiar taty moze utrudniac jej
zatoZenie przez mate trokary. Aby méc wprowadzic tate, $rednica trokaru powinna wynosi¢
co najmniej 10 mm. Zwolni¢ protezg¢ z chwytaka, gdy tata w cato$ci przejdzie przez trokar.
Widékno PDO SorsaFLEx™ pozwala tacie na otwarcie i rozprostowanie si¢ w przestrzeni
wewnatrzbrzusznej. Pociggng¢ do géry pasek pozycjonujgcy w celu podciggnigcia
protezy do koncowki dystalnej trokaru. Wyciggna¢ trokar i przeprowadzi¢ ponad
paskiem. Pociggna¢ do géry pasek pozycjonujacy, zdecydowanie lecz bez nadmiernego
naprezenia, aby sig¢ upewni¢, ze proteza pokrywa przepukling w catosdci. Przytrzymaé
pasek pozycjonujacy i zaszy¢ powigz przednia, chwytajac pasek pozycjonujgcy miedzy
brzegi powiezi. Odcig¢ i wyrzuci¢ nadmiar materiatu paska pozycjonujacego znajdujacy
sie bezposrednio ponad szwem i poziomem powigzi.
METRYCZKA IDENTYFIKACYJNA:
Kazde opakowanie zawiera etykiete identyfikacyjng wskazujaca typ, wielkos$¢ i numer serii
protezy. Etykiete nalezy zachowa¢ w trwatej dokumentacji medycznej pacjenta w celu
umozliwienia doktadnej identyfikacji wszczepionego produktu.
Bard, Davol i Ventralex sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spétek stowarzyszonych.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.




& BARD® VENTRALEX™ servtapasz

Ontagulé polipropilén és ePTFE tapasz panttal

és SORBAFLEX™ memoria-technoldgidval

lagyszovetek helyreallitdsdhoz
LEIRAS:
A BARD® VENTRALEX™ sérvtapasz egy 6ntaguld, nem felszivodo, steril protézis. Kétrétegd,
egyszalas polipropilén halébol all, melyet egy PTFE-bél késziilt monofilamentummal egy
ePTFE lemezre varrtak ra. A polipropilén halo fels6 rétegén egy szalagot és egy zsebet
alakitottak ki. A szalag el6segiti az eszkdz behelyezését, pozicionalasat és rogzitését.
A zsebet arra tervezték, hogy segitse a tapasz hasfalhoz valo rogzitését. A polipropilén
monofilamentumokat haléva fontak 6ssze, mely lehetévé teszi a fibroblasztok gyors
vélaszat a szélak kozotti réseken keresztlil. Az ePTFE porusmérete mikron alatti, igy
minimalisra csokkenti a szovet tapadasat. A kisméretli BARD® VENTRALEX™ sérvtapasz
(4,3 cm) pozicionaloszalagjanak mélységjelzéjét ugy tervezték, hogy segitse a kis tapasz
behelyezését a trokaron keresztll. Az eszkdz SoreaFLEx™ memoria-technologiaval
rendelkezik, mely formavisszanyerd képességet és stabilitast biztosit az eszkdznek, és
ezzel elésegiti a kezdeti beillesztést, a helyes poziciondlast és a rogzitést. A SorsaFLEX™
meméria-technolégia egy préselt, felszivédo polidioxanon (PDO) monofilamentumbdl
all, mely egy fonott polipropilén halécsében helyezkedik el. A SoreaFLex™ PDO
monofilamentum hidrolizis Gtjan teljesen lebomlik az él6 szervezetben. A PDO
monofilamentumrol kimutattak, hogy gyulladésos valaszt valt ki a felszivodas soran.
A felszivodas 6-8 honap alatt valik teljessé. A polidioxanon (PDO) monofilamentum lilas
szindre festddik a ,D & C Violet No. 2" hozzaadasaval.

JAVALLATOK:

A BARD® VENTRALEX™ sérvtapasz hasznalata barmely olyan sérv helyreallitasara javallott,
amely nem felszivodo tartdanyaggal biztositott megerdsitést igényel. A kisméretli
BaRrD® VENTRALEX™ sérvtapasz (4,3 cm) olyan, lagyszoveti elégtelenségek helyredllitasara
is hasznalhato, mint a trokarok okozta karosodasok.

ELLENJAVALLATOK:

1. Ne haszndlja a BarD® VENTRALEX™ sérvtapaszt csecsemdknél vagy gyermekeknél,
mert az ilyen halés anyagok alkalmazasa akadalyozza a jévébeni névekedést.

2. Ne alkalmazza a BarD® VENTRALEX™ sérvtapaszt sziv-és érrendszeri elégtelenségek
rekonstrukcidjara.

3. Szakirodalmi adatok szerint a polipropilén belekkel vagy zsigerekkel torténé
érintkezése esetén dsszendvések alakulhatnak ki.

SorBAFLEX™
PDO monofilament

Zarészegély

FIGYELMEZTETESEK: Haloterdilet
1. Az eszkoz sterilen keriil f ba. Kérjiik, fell alas el6tt vizsgalja at
a csomagolast, és blzonyosodjon meg annak épségérdl és sértetlenségérdl.

2. Az eszkoz kizarélag egyszer hasznalhato fel. Ne sterilizalja és ne hasznalja fel
ujra a BARD® VENTRALEX™ sérvtapasz egyetlen részét sem.

3. Az egyszalas, polipropilén pozicionalé szalag kivételével ne vagja el és
alakjaban ne moédositsa a BArD® VENTRALEX™ sérvtapasz egyetlen részét se,
mert ez befolyasolhatja a hatékonysagat. Vigyazzon, nehogy elvagja vagy
bemetssze a SoreaFLEX™ PDO monofilamentumot. Amennyiben atvagja vagy
megsérti a formavisszanyeré gy(iriit a behelyezés vagy rogzités soran, tovabbi
szovédményként bél- vagy bérperforacio, illetve fertézés léphet fel.

4. Kovesse a jelen hasznalati utmutatoban leirt helyes 6sszegongyolitési
technikakat minden tapasz esetén, mivel egyéb 6sszegongyolitési technikak
alkalmazasa karosithatja a SoreaFLEx™ PDO monofilamentumot.

5. Figyeljen az eszk6z megfelel6 elhelyezkedésére: A tomor fehér feliilet (ePTFE)
a belek vagy mas érzékeny szervek felé nézzen. Ugyeljen arra, hogy a halés
fellilet ne érintkezzen a belekkel. A hal6 (beleértve a szalagot is) belekkel vagy
zsigerekkel val6 kozvetlen érintkezése esetén 6sszenovések alakulhatnak ki.

6. Biztositsa a helyredllitas tartéssagat a protézis kapcsokkal vagy varratokkal
torténé rogzitésével a polipropilén halé szalagjain és/vagy a pozicionalé
zseben keresztiil. Pusztan a hal6 zarészegélyének varrasa vagy kapcsozasa
nem ajanlott.

7. Arogzitési vonal és az izompolya szintje feletti felesleges pozicionalé szalagot
le kell vagni, és ki kell dobni, hogy a testben ne maradjon felesleges anyag.

8. Trokarok okozta karosodasok helyreallitdsakor az eszkozt endoszképos
iranyitas vagy kozvetlen képi megjelenités mellett kell hasznalni.

9. Szennyezett vagy fertozott sebnél barmilyen allandé halé vagy tapasz
beiiltetése sipoly ki lasahoz és/vagy a protézis kilokédéséhez vezethet.

10. Ha fert6zés alakul ki, valasszon agressziv kezelési médot. Meg kell fontolni
a tapasz eltavolitasanak sziikségességét. Gyogyulatlan fertézés esetén
eléfordulhat, hogy el kell tavolitani az eszkozt.

11. A sérv kiGjulasanak megelézése céljabol a sérv helyredllitdsa soran a
protézisnek elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy tulnyuljon a defektus szélein.

OVINTEZKEDESEK:

1. Felhasznalas elétt olvasson el minden utasitast.

2. A protézist csak megfelelden képzett, a vonatkozo sebészeti technikékban és az
eszkdz hasznélataban jartas orvosok alkalmazhatjak.




3. Vigyazzon, nehogy elvagja vagy bemetssze a SorsaFLex™ PDO
monofilamentumot vagy a fonott, polipropilén haldcsdvet a régzités soran.
4. A BaRrD® VENTRALEX™ sérvtapasz biztonsagossagat és hatasossagat nem értékelték
meég ki klinikai vizsgalatokkal hastiregi rosszindulati daganatok jelenléte esetén.

MELLEKHATASOK:

A lehetséges szoévédmények kozé a kovetkezok tartoznak: seroma, Osszendvések,
véromleny, gyulladas, kilokédés, sipolyképzddés, fertézés, allergids reakcid és a sérv
vagy a lagyszdvethiany Gjboli kialakulasa.

Amennyiben a SoreaFLex™ PDO monofilamentumot atvagjak vagy megsértik
a behelyezés vagy rogzités soran, tovabbi szévédményként bél- vagy bdrperforacio,
illetve fert6zés léphet fel.

HASZNALATI UTASITAS:

Az eszkoz feliileteinek elhelyezése:

Rendkivil fontos, hogy a termék a rendeltetésszer(i hasznalat érdekében megfeleléen
legyen elhelyezve. A sima, tomor, fehér fellilet (ePTFE) alacsony porozitasu, ezaltal
minimalisra csokkenti a szoveti tapadas veszélyét. A protézis ezen oldalat illessze
azokhoz a felliletekhez, amelyeknél minimalis szoveti tapadas kivanatos, azaz a belek
vagy egyéb zsigeri szervek felliletéhez. Emellett — ahol lehetséges — javasolt a cseplesz
lehizdsa az ePTFE-oldal ald, hogy tovabb csdkkenjen a zsigeri szervekkel valé
Osszendvés kialakulasanak esélye. A haloé porézus oldala a sima polipropilén halénak
megfelelé szoveti bendvést biztositja. Ezért ennek az oldalnak kell azon fellilet iranyaba
néznie, ahol szovetbendvést kivan elérni. A halos felllet sosem keriilhet kozvetlen
érintkezésbe a belekkel vagy mas zsigeri szervekkel.

A sérv helyreallitasa:

Valassza ki azt a tapaszt, amely megkozelitdleg kétszer akkora, mint a defektus.
Gongyodlitse 0ssze a tapaszt a szalagok kozott a nyilassal parhuzamos iranyban ugy,
hogy a defektusba valé beillesztéskor az ePTFE-oldal kifelé nézzen. A pozicionald
szalag szabad vagy régzitetlen vége a behelyezés soran a testen kiviil marad. A tapasz
megfelel elhelyezését a pozicionald szalag segitségével lehet elérni. Ovatosan hlizza
felfelé a pozicionalé szalagot, aminek hataséara a tapasz hozza tud simulni a hasfal belsé
feléhez. A halo poziciondlasat végzd szalagot szét lehet hiizni, hogy hozzaférjen a belsé
pozicionalé zsebhez.

Az ePTFE- —3»
oldal kifelé
néz

Rogzités:

A tapasz rogzitéséhez hlzza felfelé és huzza szét a halépozicionald szalagot, majd
rogzitse az eszkozt a defektus széleihez a szalagon vagy a pozicionalé zseben keresztil.
A protézis megfelel6 rogzitéséhez a Bard allandé vagy felszivddo rogzitéeszkozei vagy
fel nem szivodo, egyszalas varréfonalai ajanlottak. Ha egyéb rogzitéeszkdzoket alkalmaz,
azok javallataiban szerepelnie kell a sérvhelyredllitds soran torténdé alkalmazasnak.
Kell6 6vatossaggal jarjon el annak érdekében, hogy a tapaszt megfeleléen rogzitse
a hasfalhoz. Sziikség esetén tovabbi rogzitéelemeket és/vagy varratokat kell alkalmazni.
A pozicionald szalagnak a rogzitési vonal és az izompdlya szintje feletti felesleges részét
le kell vagni és ki kell dobni. A protézis régzitéséhez szikkséges modszert a sebészi
preferencidk és a helyredllitds természete alapjan kell meghatarozni, hogy megfeleld
szoveti rogzitést biztositson és megelézze a sérv kitjulasat.

N\

Mélységjelzé Halé szalagja
Trokar okozta sériilés helyreallitasa:
Gongydlitse Gssze a kisméretli BARD® VENTRALEX™ sérvtapaszt (4,3 cm) ugy, hogy az
ePTFE-oldal kifelé nézzen, és tartsa meg ebben a poziciéban az endoszkop fogojaval.
Helyezze be a protézist a trokaron keresztiil a hasiiregbe. A terméken talalhatd egy
mélységjelzé (kék vonal), mely referenciapontként szolgal a pozicionald szalagon,
203 mm-rel a tapasz felett. A tapasz mérete gatolhatja a behelyezést kis méretli
trokarokon keresztiil. Minimum 10 mm-es &tmérgji trokarra van sziikség a tapasz
behelyezéséhez. Engedje el a fogéval a protézist, amint a tapasz teljesen atjutott
a trokaron. A SoreaFLEx™ PDO monofilament lehetévé teszi, hogy a tapasz szétnyiljon
és kiegyenesedve elfekiidjon a hasiiregben. Huzza felfelé a pozicionald szalagot,
hogy felemelje a protézist a trokar disztlis végéhez. Hlzza ki a trokart, és vezesse at
a szalagon. Hatdrozottan, de a tulfeszitést kerlilve huzza fel a pozicionalé szalagot, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a protézis teljesen befedi a defektust. A pozicionalé szalag
felhizasa kdzben zarja az eliils6 izompolyat oly médon, hogy a pozicionald szalagot az
izompdlya szélei kozé fogatja. Vagja le a pozicionalo szalag felesleges részét kdzvetlendl
az izompdlya szintjében a varrat felett, majd dobja ki.
NYOMON KOVETHETOSEG:
Minden protézis csomagolasaban egy nyomon kovethetdségi cimke talalhatd, melynek
alapjan azonosithaté a protézis tipusa, mérete és tételszama. Ezt a cimkét a beteg
mindenkori betegkartonjahoz kell csatolni, hogy egyértelmiien azonosithaté legyen
a beliltetett eszkoz.
A Bard, a Davol és a Ventralex a C. R. Bard Inc. vagy valamely leanyvallalat védjegye
és/vagy bejegyzett védjegye.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.




P& Kyini vyztuz BARD® VENTRALEX™
Samoroztazna/samorozpinaci vyztuz z polypropylenu
a ePTFE s Uchytem a pamétovou technologii
SORBAFLEX™ pro rekonstrukci mékkych tkani

POPIS:
BarD® VENTRALEX™ je samorozpinaci nevstiebatelna sterilni kylni vyztuz. Tvofi ji
dveé vrstvy sitky z monofilniho polypropylenu pfisité monofilem PTFE na membranu
z ePTFE. Sou¢asti vrchni vrstvy polypropylenové sitky je pasek a kapsa. Pasek
slouzi pro ukladani, upravu polohy a fixaci pomtcky. Kapsa je uré¢ena k fixaci vyztuze
na brisni sténu. Sitka pletena z polypropylenového monofilu umoziiuje rychlou
fibroblastickou odezvu pres strukturu sitky. Vrstva ePTFE ma submikronové péry,
které pfispivaji k minimalizaci tkariové adheze. Hloubkova znacka na polohovacim
pasku malé kyIni vyztuze BarRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) je pomuckou k umisténi
malé vyztuze trokarem. Soucasti technického feSeni pomlcky je tvarova pamét
SoreaFLEX™ | kterou se pomUcka stabilizuje pro pocatecni zavedeni, ulozeni do
spravné polohy a fixaci. Tvarovou pamét SoreaFLEX™ poskytuje vyrobku monofilni
vlakenna slozka z extrudovaného polydioxanonu (PDO), vstfebatelna soucast
hadicového upletu polypropylenové sitky. Polydioxanonova monofilni vidkenna
slozka SoreaFLEX™ se in vivo rozpada pusobenim hydrolyzy. Jak bylo zjisténo,
mulze polydioxanonovy monofil béhem vstfebavani vyvolat zanétlivou odezvu.
Uplné vstfebani trva 6 — 8 mésict. Polydioxanonova monofilni slozka je zbarvena
do fialova pfisadou D & C Violet No. 2.
INDIKACE:
KylIni vyztuz Baro® VENTRALEX™ je urena k posileni tkani nevstiebatelnou vyztuhou
pfi opravach vsech forem kylnich defektt. Mala kylni vyztuz BARD® VENTRALEX™
(4,3 cm) je urCena také k napravam defektd mékkych tkani, vcetné defektl
zpUsobenych trokary.
KONTRAINDIKACE:
1. KylIni vyztuz BarD® VENTRALEX™ neni urena pro déti, nebot by pouziti sitky
v budoucnu branilo v ristu.
2. Kylni vyztuz BArRD® VENTRALEX™ neni uréena k rekonstrukcim kardiovaskularnéch
defektd.
3. Podle odborné literatury se v misté kontaktu polypropylenu se stfevy nebo
vnitfnimi organy mohou tvofit adhezni formace.

SorBaFLEX™
Monofilni vidkenna
vrstva PDO

Zataveny okraj 1 1

VAROVANI: Sitka

1. Pomucka je dodavana sterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je baleni
neporusené a neposkozené.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
zadnou ¢East kylni vyztuze BarD® VENTRALEX™ znovu nesterilizujte
a nepouzivejte.

3. Kylni vyztuz Barp® VENTRALEX™ neni uréena k tvarovym uUpravam ¢&i
zastiihovani (mohlo by to nepfiznivé ovlivnit jeji funkénost). Vyjimkou
jsou mozné upravy polypropylenového polohovaciho pasku. Dbejte, aby
nedoslo k prestfizeni ¢i nastfizeni polydioxanonové monofilni slozky
SoreaFLEx™. Pokud by k prestfizeni ¢i nastfizeni béhem zavadéni Ci fixace
doslo, mohlo by nasledné dojit k perforaci ¢i infekci stfev nebo kiize.

4. Pti aplikaci vSech vyztuzi popsanych v tomto navodu dbejte na
pouziti patiicné techniky. Jakakoliv jina muze znehodnotit funkénost
polydioxanonové monofilni slozky SorsaFLEX™.

5. Dbejte na spravnou orientaci. Strana s celistvou bilou vrstvou (ePTFE)
musi byt orientovana ke stfevu, resp. citlivym organim. Pomucka nesmi
byt ulozena stranou sitky ke stfeviim. Hrozi moznost tvorby adheznich
formaci v misté kontaktu sitky (i pasku) se stfevy ¢i vnitfnimi organy.

6. Pevnost napravy vyzaduje uchyceni polypropylenového pasku a kapsy
sitky pomoci svorek nebo stehli. Nedoporucuje se Siti ¢i svorkovani jen
za zataveny kraj sitky.

7. Polohovaci pasek je tieba odstfihnout na potfebnou délku, a prebytek za
urovni fascie odstranit, aby v téle nezustaval zbytecny material.

8. PFi napravach defekti zpisobenych trokary je tieba pomucku zavadét
pod endoskopickou nebo pfimou zobrazovaci kontrolou.

9. Pouziti permanentni sitky nebo vyztuze na kontaminovanou ¢i infikovanou
ranu muze zpusobit vznik pistéli nebo vypuzeni sitky.

10. Pokud se rozvine infekce, je nutné ji IéCit razantné. Vazit je treba potiebu
odstranéni nahrady. Nevylééena infekce si muze odstranéni vynutit.

11. Prevenci recidivy kyly pfi napravném zakroku je dostatecna velikost
vyztuze. Vyztuz musi piresahovat okraje defektu.

UPOZORNEN:I:
1. Pred pouzitim si prectéte veskeré pokyny.



2. Nahradu smi aplikovat pouze lékafi kvalifikovani v pfislusnych chirurgickych
technikach, obeznameni s pouzitim této pomucky.

3. Pri fixaci je tfeba postupovat opatrné, aby nedoSlo k prestfizeni Ci

nastfizeni polydioxanonové monofilni slozky SoreaFLEx™ nebo pletené

polypropylenové sitky.

4. Bezpec¢nost ani ucinnost kylni vyztuze Baro® VENTRALEX™ nebyly v klinickych
studiich hodnoceny pfi vyskytu malignit v bfini a panevni dutiné.

VEDLEJSi UCINKY:

Mezi mozné komplikace patfi sérom, sristy, hematomy, zanét, vypuzeni, tvorba

pistéli, infekce, alergické reakce a recidiva kyly nebo defektu mékké tkané.

Pokud by pfi zavadéni ¢i fixaci doslo k prestfizeni ¢i nastfizeni polydioxanonového

monofilni slozky SorsaFLEx™ mohlo by nasledné dojit k perforaci a infekci strev

nebo kize.

NAVOD K POUZITi:

Orientace stran:

Funkce, pro kterou je vyrobek uréen, bezvyhradné vyzaduje jeho spravnou
orientaci. Hladky bily povrch (ePTFE) ma nizkou poréznost, aby se moznost
prilnuti tkdné omezila na minimum. Nahradu umistéte touto stranou ke tkanim, kde
je zadouci minimalni pfilnuti, tzn. ke stfevu, jicnu nebo jinym vnitfnim organtm.
Pokud je to mozné, doporucuje se stdhnout omentum pod stranu z ePTFE
vyztuze, a tim dale omezit riziko adheze vnitini tkané. Porézni strana ma stejné
charakteristiky pro vristani tkané jako samotna polypropylenova sitka. Proto je
treba, aby tato strana smérovala ke tkani, jejiz vristani je zadouci. Sitovana strana
nesmi byt nikdy uloZena proti stfevu nebo jinym vnitinim organam.

Naprava kyly:

Vybirejte vyztuhu velikosti zhruba dvakrat vétsi nez samotny defekt. Pfi vsouvani
do defektu stocte vyztuz rovnobézné s mezerou mezi pasky, stranou z ePTFE ven.
Volny konec polohovaciho pasku zustava pfi ukladani na misto venku. K posunu
vyztuze do potfebného mista slouzi polohovaci pasek. Mirnym tahem za pasek se
vyztuz sama rovna po spodni strané bfisni stény. Polohovaci pasek Ize pro pfistup
k vnitfni polohovaci kapse odtahnout.

Strana
z ePTFE
smérem ven

Fixace:

Vyztuz se po nalezeni polohy tazenim pasku fixuje uchycenim k okraji defektu za
pasek nebo polohovaci kapsu. Pro fadné upevnéni vyztuze se doporucuji trvalé
¢i vstiebatelné fixacni prostfedky nebo nevstiebatelné monofilni Siti Bard. Pokud
jsou pro upevnéni pouzity jiné fixacni prostfedky, musi byt indikovany k pouziti
pfi napravé kyly. Je nutné dbat na to, aby vyztuz byla odpovidajicim zptisobem
pfipevnéna k bfisni sténé. V pfipadé potfeby pouzijte dalSi Uchyty &i stehy.
Polohovaci pasek je tfeba odstfihnout na potfebnou délku a prebytek za urovni
fascie odstranit. Zplsob upevnéni vyztuze, kterym bude tkan dobfe uchycena
a chranéna proti opakované herniaci, musi podle vlastniho uvazeni a povahy

rekonstrukce urcit lékar.

Znacka hloubkové polohy Sitovy pasek
Naprava defektl zpisobenych trokary:
Malou kylni vyztuz BarRD® VENTRALEX™ (4,3 cm) stocte stranou z ePTFE ven
a endoskopickou svorkou ji pfidrzte stoenou. Zavedte vyztuz trokarem do
nitrobfi§nim prostoru. Jako referenéni bod vyrobku slouzi znacka hloubkové polohy
(modra ¢ara) na polohovacim pasku 203 mm nad vyztuzi. Velikosti vyztuze muze
byt omezujici pro zavedeni malymi trokary. K zavedeni vyztuze je nutno pouzit
trokar o priméru minimainé 10 mm. Po Uplném prachodu trokarem uvolnéte
vyztuz ze svorek. Polydioxanonova monofilni slozka SorsaFLex™ umoziiuje
rozvinuti vyztuze a jeji rozlozeni v nitrobfiSnim prostoru. Zatazenim za polohovaci
pasek lze vyztuz zvednout nahoru k distalnimu konci trokaru. Vytahnéte trokar
tahem pres pasek. UpIné prekryti defektu vyztuzi vyzaduje pasobit na polohovaci
pasek pevnym tahem, ale bez napinani. Pfi tahu za polohovaci pasek $iti uzavira
predni fascii a uchycuje polohovaci pasek mezi kraji fascie. Prebyte¢nou délku
polohovaciho pasku tésné nad Sitim v Urovni fascie odfiznéte a zlikvidujte.
SLEDOVATELNOST:
Uvnitf kazdého baleni se nachazi identifikacni Stitek, na némz je uveden typ,
velikost a Cislo Sarze dané nahrady. Tento Stitek natrvalo pfilozte ke zdravotnim
zéznamum pacienta, aby bylo mozné identifikovat implantovanou pomucku.
Bard, Davol a Ventralex jsou ochranné nebo zapsané ochranné znamky
spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji dcefiné spole¢nosti.
Copyright © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. VS8echna prava vyhrazena.




Pa BARD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi
Yumusak Doku Onarimi igin Seritli ve SORBAFLEX™
Hafiza Teknolojisine Sahip Kendinden Genisleyen
Polipropilen & ePTFE Yama

TANIM:

BarD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi; kendinden genisleyen, emilebilir olmayan, steril
bir protezdir. Iki monofilament polipropilen agi tabakasi, PTFE monofilament ile
bir ePTFE katmanina dikilmistir. Polipropilen agin Ust tabakasi, bir serit ve cep
olusturacak sekilde tasarlanmistir. Serit; cihazin yerlestirilmesini, konumlandiriimasini
ve sabitlenmesini saglar. Cep ise yamanin abdominal duvara sabitlenmesine yardim
etmek Uzere tasarlanmistir. Polipropilen monofilamentler bir ag halinde oriilerek,
agin bosluklari arasindan hizli fibroblastik bir yanit verilmesi saglanmistir. ePTFE
katmanin mikron alti porozitesi, doku yapismasini en aza indirmeye yardimci olur.
Kiglk BArRD® VENTRALEX™ Fitik Yamasr'nin (4,3 cm) tzerinde, kiiglik yamanin troker
yoluyla yerlestirimesini saglayan bir derinlik isareti bulunmaktadir. Cihazin igerdigi
SoreaFLEx™ Bellek Teknolojisi; cihaza bellek ve stabilite kazandirarak cihazin ilk kez
yerlestirilmesini, diizgiin sekilde konumlandiriimasini ve sabitlenmesini kolaylastirir.
SoreaFLEx™ Bellek Teknolojisi, 6rglilii bir polipropilen ag tlp icinde muhafaza edilen
bir ekstrude polidioksanon (PDO) emilebilir monofilamentten olusur. SoreaFLEx™
PDO monofilament, viicut igerisinde hidroliz yoluyla tamamen degrade olmaktadir.
PDO monofilamentin emilim sirasinda enflamatuvar yanita neden oldugu goriimustar.
Emilim temelde 6-8 ay icinde tamamlanmaktadir. Monofilament PDO, D & C Violet
No. 2 eklenerek mor renge boyanmistir.

ENDIKASYONLAR:

BaRD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi, emilir olmayan bir destek malzemesi ile takviyenin
gerekli oldugu tim fitik onarimlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Ayrica kiigik
BArRD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi (4,3 cm), trokarlarin neden oldugu bozukluklar da
dahil, yumusak doku bozukluklarinin onarilmasina yonelik tasarlamistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Kullanilan ag malzemesi turinin ileride blylme Uzerinde olumsuz etkisi
olabileceginden, Barp® VentraLex™ Fitik Yamasi’'ni bebekler ve gocuklarda
kullanmayin.

2. BaRrD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi’'ni kardiyovaskiler defektlerin rekonstriiksiyonunda
kullanmayin.

3. Literatiirde, polipropilenin bagirsak veya i¢ organlarla temas edecek sekilde
yerlestirildigi durumlarda adezyon olusumu olabilecegi bildirilmektedir.

SorBAFLEX™
PDO Monofilament

Kapali Kenar 1 1

UYARILAR: Ag Alani
Cihaz steril halde temin edilir. Kullanimdan 6nce ambalajin eksiksiz ve
hasarsiz olup olmadigini denetleyin.

2. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igindir. BARD® VENTRALEX™ Fitik Yamasrnin
hicbir kismini yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin.

3. Monofilament polipropilen konumlandirma seridi harig, BARD® VENTRALEX™
Fitik Yamasr'nin higbir boliimiinii kesmeyin veya seklini degistirmeyin
(etkililigi zarar gorebilir). SorBaFLEX™ PDO Monofilamenti kesmemeye veya
zedelememeye dikkat edin. Geri gekme halkasi yerlestirme veya sabitleme
sirasinda kesilir ya da zarar goriirse, ek komplikasyonlar olarak bagirsak
veya deri perforasyonu ve enfeksiyonu gorilebilir.

4. Diger sarma teknikleri SorBaFLEx™ PDO Monofilamente zarar
verebileceginden, tiim yamalar icin bu talimatlarda agiklanan dogru sarma
tekniklerini takip edin.

5. Yonlendirmeyi dogru yapin. Bagirsak veya hassas organlara kati beyaz
yiizey (ePTFE) dayanacak sekilde yonlendirilmelidir. Ag yiizeyini bagirsaga
dayanacak sekilde yerlestirmeyin. Ag (serit de dahil), bagirsak veya i¢
organlarla dogrudan temas edecek sekilde yerlestirilirse, adezyon olusabilir.

6. Saglam bir onarimigin protez, polipropilen ag seritleri ve/veya konumlandirma
cebi kullanilarak civi veya dikis ile sabitlenmelidir. Agin kapali kenarinin
dikilmesi veya givi konmasi tek bagina 6nerilmez.

7. Sabitleme gizgisi lizerindeki ve fasya seviyesindeki fazlalik konumlandirma
seridi I inin viicutta kall 1 onlemek igin, bu fazlahk malzeme
kesilip atilmalidir.

8. Trokarlarin neden oldugu bozukluklar onarilirken cihaz, endoskopik rehberlik
altinda veya dogrudan goérerek kullaniimalidir.

9. Kontamine veya enfekte bir yara icinde kalici ag veya yamalarin kullaniimasi
fistiil olusumuna ve/veya protezin zorlanarak yerinden gikmasina yol agabilir.

10. Herhangi bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyonu agresif bir yaklagimla tedavi
edin. Yamanin cikarilmasinin gerekip gerekmedigi konusu degerlendi-
rilmelidir. Enfeksiyonun giderilememesi durumunda cihazin ¢ikariimasi
gerekebilir.

11. Fitik onarimlarinda niiks etmeyi 6nlemek igin, protez defektin kenarlarinin
disina uzanabilecek biiyiikliikte olmalidir.




NLEMLER:

. Litfen kullanim 6ncesinde tim talimatlari okuyun.

2. Bu protez yalnizca ilgili cerrahi teknikler ve cihazin kullanimi konusunda deneyimli
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

3. Sabitleme sirasinda SorsaFLex™ PDO Monofilamenti veya 6rgiill polipropilen

agl kesmemeye veya zedelememeye dikkat edilmelidir.

4. BarD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi’'nin giivenligi ve etkililigi, abdominopelvik boslukta
habis tlimérlerin bulundugu klinik ¢alismalarda degerlendiriimemistir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Olasi komplikasyonlar arasinda seroma, adhezyonlar, hematom, enflamasyon,

yerinden ¢ikma, fistlil olusumu, enfeksiyon, alerjik reaksiyon ve fitik ya da yumusak

doku defektinin niiks etmesi yer alir.

SoreaFLEx™ PDO Monofilament, sabitleme sirasinda kesilir ya da zarar gérirse, ek

komplikasyonlar olarak bagirsak veya deri perforasyonu ve enfeksiyonu gortilebilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Yiizey Yonlendirmesi:

Uriinin amaci dogrultusunda islev gdsterebilmesi igin dogru yénlendiriimesi son
derece 6nemlidir. Plrlizsliz, tam beyaz (ePTFE) yiizey doku yapismasini azaltmak igin
diislik poroziteli olarak tasarlanmistir. Protezin bu tarafini, minimal doku yapismasinin
arzu edildigi ylzeylere (6rn. bagirsak, diger viseral yapilar) dayanacak sekilde
yerlestirin. Yine de i¢ organlara yapigsma riskini daha da azaltmak igcin mimkin olan
yerlerde omentumu ePTFE kenarinin altina dogru c¢ekmek tavsiye edilmektedir.
Gozenekli yama tarafi, tek basina polipropilen yama ile ayni ice dogru doku biylimesi
ozelligini sunmaktadir. Bu nedenle bu yiizey, doku igine biyimenin istendigi yiizeye
donlik olmalidir. Ag ylzeyi kesinlikle badirsak veya diger viseral yapilara dayanacak
sekilde yerlestirimemelidir.

Fitik Onarimi:

Yamayi, defektin yaklasik iki kati blylklikte olacak sekilde segin. Yamayi, seritler
arasindaki acikliga paralel sekilde sarin. ePTFE tarafi, defektin igine yerlestiriimek
uzere disa dogru bakmalidir. Konumlandirma seridinin serbest veya bos ucu
yerlestirme sirasinda vicudun diginda kalir. Konumlandirma seridini kullanarak
yamay! dogru sekilde konumlandirin. Konumlandirma seridini hafifce gekerek yamayi
abdominal duvarin alt tarafina yaslanacak sekilde diizlestirin. Yama konumlandirma
seridini ¢ekip ayirarak i¢ konumlandirma cebine erigebilirsiniz.

Disa Bakan =——3»
ePTFE Tarafi §

Fiksasyon:

Yamay sabitlemek igin ag konumlandirma seridini yukari gekerek ayirin. Daha sonra,
seritleri veya konumlandirma cebini kullanarak cihazi defektin kenarlarina sabitleyin.
Protezi uygun sekilde sabitlemek icin Bard kalici veya emilebilir fiksasyon cihazlari ya
da emilemeyen monofilament dikisler énerilir. Baska fiksasyon cihazlari kullanilirsa,
fittk tamirinde kullanilmak Uzere tasarlanmig olmalari gerekir. Yamanin abdominal
duvara vyeterli diizeyde sabitlenmesinin saglanmasi konusunda dikkatli olunmahdir.
Gerekirse ek tespit malzemeleri ve/veya dikis kullaniimalidir. Fiksasyon g¢izgisi
uzerindeki ve fasya seviyesindeki fazlalik konumlandirma seridi malzemesinin viicutta
kalmasini énlemek icin, bu fazlalik malzeme kesilip atiimalidir. Protezin hangi yontemle
sabitlenecegi, cerrahin tercihinin yani sira, yeterli doku fiksasyonun saglanabilmesi ve
fitik tekrarinin engellenebilmesi igin rekonstriiksiyonun yapisina gore belirlenmelidir.

Derinlik isareti Ag Seridi
Trokar Defekti Tamiri:
Kiiglik BARD® VENTRALEX™ Fitik Yamasi'ni (4,3 cm) ePTFE yiizii disa bakacak sekilde
sarin ve bir endoskopik kavrayici kullanarak sarili pozisyonda tutun. Protezi trokar
boyunca gittigi kadar, intra-abdominal boslugun igine yerlestirin. Bir referans noktasi
olmasi igin Urtiniin konumlandirma seridinin Gzerinde, yamanin 203 mm ustiinde bir
derinlik isareti bulunmaktadir. Yamanin boyutu, kiigiik trokarlar iginden yerlestiriimesini
engelleyebilir. Yamayi takarken minimum 10 mm c¢apinda bir trokar kullaniimalidir.
Yama trokardan tamamen ¢iktiktan sonra protezi kavrayicidan ¢ikarin. SoraFLEX™
PDO Monofilament, yamanin agilmasini ve intra-abdominal bosluk iginde diiz bir
sekilde yatmasini saglar. Konumlandirma seridini gekerek protezi trokarin distal ucuna
kaldirin. Trokari gekerek ¢ikarin ve seridin izerinden gegirin. Konumlandirma seridinin
uzerinden germeden siki bir sekilde gekerek, protezin defekti tamamen kapladigindan
emin olun. Bir yandan konumlandirma seridini ¢ekerken, anterior fasyayi dikisle
kapatin. Konumlandirma seridi, fasyanin kenarlar arasinda yakalanmalidir. Fasya
seviyesinde dikisin hemen Uzerindeki fazlalik konumlandirma seridini kesin ve atin.
IZLENEBILIRLIK:
Her protez paketinin lzerine protezin tipini, boyutlarini ve parga numarasini belirten bir
izlenebilirlik etiketi iligtirilir. Bu etiket implante edilen cihazin tanimlanabilmesi amaciyla
hastanin kalici kayitlarina yapistiriimalidir.
Bard, Davol ve Ventralex, C. R. Bard, Inc. veya bagl kurulugunun ticari markalari ve/
veya tescilli ticari markalaridir.
Telif Hakki © 2005-2008, 2011, 2013 C. R. Bard, Inc. Tim Haklari Saklidir.
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JlockyT anst repHronnAacTuk BARD® VENTRALEX™
CamopacnpasnsaoLWmniics NOCcKyT U3 nonunponuneHa n ePTFE
C MOSOCKOW U TexHornornen namatm SoreaAFLEX™ ans
PEKOHCTPYKLNU MATKUX TKaHen
OMUCAHUE
TNockyT Anst repHronnacTuki BArRD® VENTRALEX™ npeacTaBnsieT cobol camopacnpaensioLLninesl,
HepaccacbIBaloLLMIACA CTEPUNbHbIA NpoTe3. [1Ba crnosi MOHOMUIaMeHTHOW NOMUNPONUIIEHOBO
CETKM MPULLUTBI MOHO(UNaMeHTHON HuTblo U3 PTFE k cnoto us ePTFE. Bepxhuit crnoi
nonunNponUNeHoBoi CeTkM MOXeT npuobpeTats chopmy nonockn u kapmada. C nomollbio
MOMOCKN BbINOMHAKT pa3mellieHne, No3ULMOHMpOBaHME U dukcaumio ycTpoiictea. Kapmad
npeaHasHayeH Ans obneryenus ukcaLmm nockyta k GpiolHON cTeHke. MonunponuneHosbie
MOHO(UNAMEHTHbIE HUTU BNMeTeHbl B CETKY, 4To obecneunBaeT GbiCTpylo hnGpoBnactHyio
peakuutio Gnarogapst nopuctocTu cetku. Crioit U3 ePTFE UMeeT MUKpOCKOMUYeckue Nopbl, YTo
CnocoGCTBYeT MUHUMW3ALMK aareaun TkaHu. B noauumMoHMpytoLelt Nonocke Manoro nockyta
ANs repHuonnacTuk BARD® VENTRALEX™ (4,3 cM) MMeeTcs MeTka rnyBuHb!, NpeaHasHaueHHast
Ans obneryeHnst pasMelLeHUs Marnoro Jliockyta 4epes Tpoakap. YCTPOWCTBO W3rOTOBMEHO
C MNpUMeHeHUeM TexHomorum namatm SorsaFLEx™, ofecneuuBatowlert namatb OpMbl W
CTaBUNbHOCTL YCTPOWCTBA, 4TO OOMNeryaeT nepBOHavanbHoe BBeAeHWe, Haanexaliee
no3nLMOHMpOBaHe 1 dukcaunio ycTponcTea. TexHonorus namst SorsaFLEX™ npumeHeHa
B PAaccacbiBaloLLENCsi MOHO(DUNAMEHTHON HUTU W3 SKCTPYAMPOBAHHOTO MOMMAMOKCAHOHA
(MAO), koTopas copepxutcst B TpyOke W3 MNeTeHoil nonunponuneHoBon ceTku. B Tene
MoHobunameHTHast HUTb 13 MAO SorsAFLEX™ MONHOCTLIO paccackiBaeTcs Mo BO3AecTBUEM
rvuaponusa. CornacHo pesynstatam HabniogeHuii MoHounameHTHast HuTb 13 MO Bbi3biBaeT
BOCNANuTEmNbHbIE Peakuuu BO BpeMmsi paccacbiBaHusi. CpOK MOSTHOTO paccachiBaHns —
6-8 mecsiueB. MoHodmnameHTHas HUTL 13 MOO okpalieHa B MONETOBbLI LIBET KpacuTenem
D & C Violet No. 2.
MOKA3AHUA
TNockyT Ans repHronnacTuky BARD® VENTRALEX™ npeaHasHaueH As1s Bcex hopmM repHUonsiacTviku,
TpeByIOLWMX YKPENNeHns TKaHU HepaccackiBalolMMCa MaTepuanom. Manbiil nockyT Ans
repHuonnacTukn BarD® VENTRALEX™ (4,3 cM) Takke npefHa3HayeH ANs NnacTuku AedekTos
MSITKUX TKaHel, BKNio4ast AedeKTbl OT Tpoakapos.
NPOTUBOMOKA3AHUA
1. 3ar|peLuaeT(:ﬂ NPUMEHSATL JIOCKYT ANS TePHUONNacTukiA BARD® VENTRALEX™ y MriafeHueB
Unn aeTeil, Tak Kak MOCNeAyloWMiA HopMarnbHbii pocT GyneT HapylleH B pesynsrare
MMNNaHTaLum 3TOro CeTYaToro Martepuarna.
2. 3anpeljaeTcsi NPUMEHsTb NOCKYT [ANs repHuonnacTuku BaRD® VENTRALEX™ ans
PPEKOHCTPYKTUBHBIX ONepaLuii Mo NoBofly NOPOKOB CepALa 1 COCY/0B.
3. o AaHHBIM MEAULIMHCKON NUTEPATYPbI, MPU HANOKEHWUU MOMUMPONUIEHa Ha MOBEPXHOCTb
KULLEYHMKA NN BHYTPEHHUX OPraHoB BO3MOXHO 0BpasoBaHue cnaex.

MoHocbunameHTHas
HWTb 13 MO0
SoreAFLEX™

lepmeTuanpoBaHHas ! !
KpoOMKa

NPEOYNPEXOEHUA

1. YcTpoicTBO mnoOCTaBnseTcs cTep Mepea ucnonk: ocmoTpute
yNakoBKy, 4To6bl y6eANTLCS B ee LenocTi U OTCYTCTBUM NOBPEXASHNNA.

2. Ycrpoﬁlcmo npeAHa3HaYeHo TONbKO AnsA THOTO . MoBTop

unu W-NM60O YacTy NOCKYTa ANs repHUONNACTUKN
BARD® VENTRALEX™ 3anpelueHbl.

3. Bo usbexaHue cHmxeHus acpgekTMBHOCTM He oGpe3aiiTe U He NbiTalTeCb U3MEHUTL
copmy kakon-nmb6o 4acTM nockyTa Ans repHuonnactuku BarD® VENTRALEX™,
OfHaKO AOMYCKaeTCsi W3MEeHeHWe MOHO(UNAMEHTHOW MONMNPONMUIEHOBON
no: pytoLeit Cnenyet np Tb OC Tb, 4YTOGbl He

Tb U He Ha Th THYIO HUTb n NAO SoreaFLex™. B
cnyqae Pa3pe3saHmsl MIM UHOTO NOBPEXAEHNS YNPYTOro KONbUA BO BPEMs BBEACHUs
nwnu (*)VIKCaL\VWI BO3MOXHb! JOMONMTHUT!
KULIEYHMKA MUK KOXMK, a TaKXke pa3Butue VIHq)eKLlVIVI.

30Ha pacnonoxeHus ceTkun

4. CnepyWTte Hap, T B AaHHbIX
WHCTPYKUMAX MO MPUMEHEHMIO, NpU paﬁore CO BCEMM FIOCKYTaMM, MOCKONbKY
NpUMeHeHWe [ApYrux TexXHUK MoXeT ™ K

MoOHOoMnameHTHON 1T 13 N0 SOREAFLEX""

5. Cne/:wlTe 3a NpaBuUNIbHOCTbLIO OPMeHTaLlVIM Ha KWLWEYHUK W1 4YyBCTBUTESIbHbIE
opraHbl NpoTe3 HaknaabliBalOT NNOTHOW Genow NOBEPXHOCTLIO (u3 ePTFE).
3anpewaertcs HaknaablBaTh npore: Ha ceTyartoi bto. Mpun
HanoXeHUM ceTku (BKmio4as BEHHO Ha o
WNU BHYTPEHHUX OPraHoB BOIMOXHO o6paaoaanue cnaek.

6. B uensx oﬁecneqenuﬁ [I0fIFOBEYHOCTU MAACTUKW NpoTe3 AOMmkeH 6biTh

c W unu Weos, npony yepes 7
wnmn nozuuuouupymu.wlu xapmau i cetku. H LWOBHOrO
mMaTepuana Wnu KpenneHwl TONMbKO Ha repMeTU3MPOBaHHYIO KPOMKY CeTKM He
peKomeHnyeTcn

7. 7 Hag 7 n Ha
ypOBHe (pacuuu Heo6xoaumMo oSpesaTh W YTUNNU3UPOBaTb, 4TOGbI B Tene He
OCT: MaT

8. B cnyuae oraa yc‘rpomc‘rao ncnonb3yeTcs ANs NNAacTUKW AedeKTOB OT TPoaKapos,
nioBble AeCTBUA C YCTPOWUCTBOM CrieAyeT OCYLWEeCTBNATL NOA 3HAOCKOMMUYECKUM

KOHTPOMNEM 1N npu peAcTBel yanbHOM KOHTporie.

9. N NCA CETKM WNM FOCKYTa B 3arpsi3HEHHOW Mnn
WMH(ULUMPOBaAHHOMN paHe MOXET NPUBECTM K 06pa3oBaHuI0 (OUCTYNbI U/MNK IKCTPY3UN
nporesa.

10. Mpu paseBuTUM uHpekuun Tpebyetca np VHT
H peThb L p Tb W nockyTa. Hemneqeuﬂaﬂ

&b MOXeT MoTp Tb U ycTpoiicTBa.
11. Bo npu r TUKE NpoTe3 AOMKeH 6biTb AOCTaTOYHO

6onbLlKnM, 4TOGbI NepekpbIBaTh rpaHuLbl AedekTa.



MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. Tepea nCNoMNb30BaHNEM MPOYTUTE MHCTPYKLIMK MOSTHOCTBO.

2. MWcnonb3oBark 3TOT NPOTE3 MOTYT TOMbKO BpayW, MMEIoLMe MOATOTOBKY MO NPOBEAEHMIO

COOTBETCTBYIOLLIMX XVPYPrUYECKUX BMELLATENBCTB U NPUMEHEHIO 3TOTO YCTPOIICTBA.

3. CreayeT NposBNsiTb OCTOPOXKHOCTb, YTOBLI BO BpeMsi (hukcaLmi He paspesatb U He
HaapesaTb MoHobUnameHTHyto HUTb 13 MO0 SoreaFLEX™ unu Tpy6Ky 13 nneTteHon
MoNMNPONUNEHOBON CETKN.

4. BesonacHoCTb W 3PGEKTUBHOCTL NOCKyTa AMs repHuonnactuky BarD® VENTRALEX™ He

OLIEHNBaNHCh B KIMHUYECKUX UCCIIEN0BAHNSX NPY HANNYMM 3N0Ka4eCTBEHHbIX 06pa3oBaHui
B MOMOCTM XKWUBOTA 1 Ta3a.

HEXENATEJNbHBIE PEAKLIUN

BO3MOXHbIE OCIOXHEHWS BKMioYaloT cepoMmy, obpasoBaHuWe cnaek, remaTtomy, passuTue
BOCManeHnsi, aKCTPy3no MMNnaHTata, obpasoBaHue GUCTYMbl, UHGeKUuo, annepruyeckue
peakuuy 1 peLavB rpbikv nnu edekta MArkom TkaHu.

B cnyyae paspesaHus unu MHOro NoBpexaeHnsi MoHocbunameHTHoi HUTY 13 MNOO SorsaFLEX™
BO BPEMsi BBEEHWS WNM (DUKCALMM BO3MOXHBI AONOMHUTENbHbIE OCMOXHEHUS!, Hanpumep
nepchopaLysi KULLEYHUKA UMK KOXW, @ TakKe pasBuUTE MHPEKLMN.

WHCTPYKLMW NO MPUMEHEHUIO

OpueHTauus noBepxHocTein

NS nNpaBunbHOro (HyHKUMOHMPOBAHUA U3AENNA YPEe3BbIYaHYI BaXHOCTb MMEET ero
Haanexaluas opueHTaums. Mmagkas nnotHas 6enas nosepxHocTb (M3 ePTFE) obnaaaet Huakoi
NOPUCTOCTBIO, Y4TOBBI MUHUMU3MPOBATL areanio TkaHeil. AToi CTOPOHON NPOTE3 HaKnajblBalT
Ha Te MOBEPXHOCTU, rAe HeobXxoauMa MUHUMArbHast afreausi TkaHew, T. €. Ha KULLIEYHUK UMk
[pyrvie BHYTPEHHWE opraHbl. Bce e pekoMeHayeTcsi Mo BO3MOXHOCTU OTTSHYTh CanbHUK Tak,
4TOBbI OH OKa3ancs Hike CTOpoHbl M3 ePTFE, utobel B Gyayuiem nsbexartb pucka obpasoBaHms
cnaek Mexay BHYTPEHHUMU opraHamu. MopucTas ceTyaTasi CTOpOHa MpoTe3a MMeeT Te Xe
XapaKTepuUCTVKU BpacTaHWsi TKaHW, YTO U cama MonMnponuneHoBsasi cetka. Takum o6pasom,
3Ty CTOPOHY npoTesa HeobBXxoauMO o6paTWTb K MOBEPXHOCTW TKaHW, BpacTaHue B KOTOPYIO
KenatenbHo. 3anpeLuaeTcs HaknaabiBaTb NPOTE3 CET4aTON MOBEPXHOCTHIO Ha KULLIEYHWK Win
[pyrvie BHyTPEHHNE OpraHbl.

lepHuonnacTuka

BbiGepute nockyT, npubnuanTensHo BOBOE NpeBOCXoAsAWMiA AedekT no pasmepy. Ckatante
NOCKYT napannenbHo MPOMEeXyTKy Mexzy normockamu ctopoHoit n3 ePTFE Hapyxy ans
BBeAeHust B Jedekt. Bo Bpemsi pasmelleHust CBOBOAHbIA (MW He3aKpenmneHHbli) KoHeL
NO3VULIMOHMPYIOLLEN MOMOCKA OCTAETC BHe Tena. MMo3ULMOHMpyloLasi nofocka crocobeTyeT
Hajnexatyemy no3nLNOHNPOBAHNIO NockyTa. OCTOPOXHO MOTSHUTE 3@ MO3ULIMOHMPYIOLLYIO
NONOCKY, Y4TO NO3BONUT NIOCKYTY PACMPAMMUTLCS MO BHYTPEHHE NOBEPXHOCTU BPIOLLIHONA CTEHKM.
CeTyaryio MO3NLIMOHNPYIOLLYIO MOMOCKY MOXHO OTTSHYTb B CTOPOHY, Y4TOGbI MOMY4MTh JOCTYN K
BHYTPEHHEMY MO3NLIMOHNPYIOLLEMY KapMaHy.

CTOPOHOW U3 =3
ePTFE

Hapyxy

®dukcauma

YToBbI 3aKPENUTL JTOCKYT, CETHATYIO MO3ULIMOHMPYIOLLLYIO MOMOCKY BLITSIVBAIOT BBEPX W OT HETO,
3aKpennsis CTPOMCTBO Mo Kpasiv AiecheKTa C NOMOLLbHO MOMOCKY UMV MO3ULIMOHMPYIOLLETO KapMaHa.
[ns Hagnexaled cukcauuu npoTesa PekoMEHAYeTCs MPUMEHsITb HepaccachiBaolnecs
unu paccacbiBatoljneca dukcupylowme yctpoictea Bard wunu  Hepaccackialowmiica
MOHOUNAMEHTHBIN LUOBHbI MaTepuan. Vcnonb3oBate Apyrve uKcupylowme ycTpoiicTea
paspeluaeTcs, TOMbKO €CMN OHW PEKOMEHJOBaHbl ANS MPUMEHEHUs MpU repHUONNacTuKe.
HeoBxoanmo TLiaTenbHO YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO JTOCKYT HAAEXKHO MPUKPENIeH K GPHOLIHOM
creHke. Mpu HEOBXOAMMOCTU CrieayeT BOCMOMb30BATLCS AOMOMHUTENBHBIMI (DUKCUPYHOLLIMMIA
YCTPOMCTBAMM M/MMN LLIOBHBIM MaTepyUanom. Manuiku matepuana no3nLMOHUPYIOLLEN NOMOCKY
Haj nuHWen dukcaumn n Ha yposHe chacuum Heobxoaumo obpesatb U yTUnuanposatb. Cnocob
3aKkpenneHnst nNpotesa onpeaensieTcs XMpypromM WCXOAs M3 MPEANoYTeHUN U xapaktepa
PpekoHCTpYKLUMK. BbiGpaHHbIi cnocob fomkeH obecneuvBatb afgekBaTHylo UKcaLMIo TKaHeil n
CnocoGCTBOBATH NPEOTBPALLEHINI0 PELIMANBA TPbIKM.

MeTka rny6uHb! CeTyatasi nomnocka

MnacTuka AedeKToB OT TpOakapoB

CkataiiTe Manblii NOCKYT Ans repHuonnactukn BArRD® VENTRALEX™ (4,3 cM) CTOpOHOIi 13
ePTFE Hapyxy n 3acvKcupyiTe ero B CKaTaHHOM NOMOXEHUM C MOMOLLIO 3HAOCKOMNMYECKOro
3axu1ma. MoNHOCTb0 BBEAUTE NMPOTES C MOMOLLBIO TPOaKapa BO BHYTPUGPHOLLIHOE MPOCTPAHCTBO.
[INs KOHTPONS MOMOXEHUSI NO3ULIMOHNPYIOLLAs NONOCKa W3AENUS COAEPXUT METKY Fry6uHb!
(CUHIOI NWHWIO), PacnoNOXeHHYo Ha BbicoTe 203 MM Haj nockyTom. Pasmep nockyta MoxeT
3aTpyAHWUTL YCTAHOBKY JIOCKyTa uYepe3 Manble Tpoakapbl. [ns BBeAeHWs nockyTa criedyet
1cronb3oBaTh Tpoakap AnameTpoM He MeHee 10 MM. Korga NOCKYT MOMHOCTBIO BbIAAET
13 Tpoakapa, BbiMyCTWTe MpoTe3 W3 3axwuma. bnaropaps MoHodunameHTHo HutM w3 MOO
SorBAFLEX™ 110CKYT PacKpOETCsi U PacrpsiIMUTCS BO BHYTPUBPIOLIHOM npocTpaHcTee. MoTsHuTe
3a MO3NLIMOHMPYIOLLYIO MOMOCKY, Y4TOBbI NOATSHYTH NPOTE3 K AUCTanbHOMY KOHLY Tpoakapa.
MoTsHNTE Tpoakap 1 NepemecTuTe ero Hapyxy no nonocke. MoTAHUTE 3@ NO3ULIMOHNPYIOLLYIO
nonocky PoBHO 6e3 CO3AaHMs HaTsKeHWs, YToObl oGecneynTb MONHOe MOKpbITUE AedekTa
npote3om. MOATArMBas NO3MLIMOHMPYIOLLYIO MOMOCKY, HANOXWTE YacTble LWBbl Ha NEpeaHiol
chacumio, UKCHPYst NONLIMOHMPYIOLLYYIO MOSIOCKY Mexay Kpasimu chacumun. OBpexsTe U3nuLLKN
NO3ULIMOHMPYIOLLEN MOMOCKN HEMOCPEACTBEHHO Ha/ LIBOM Ha ypoBHe (hacumn 1 yTUnuaupyiTe
uX.

MPOCNEXUBAEMOCTb

OTuKeTKa ANs MPOCNEXMBAHMA C yKasaHWeM TWna, pasvepa M HOMepa napTuu npotesa
NpUKpenneHa K Kaxaol ynakoBKe C MpOTe30M. DTy STUKETKY HYXHO BKIEUTb B MOCTOSHHYIO
MEAMLIMHCKYIO KapTy nauueHTa, YTobbl OAHO3HAYHO WAEHTU(ULMPOBATL UMMAHTUPOBAHHOE
YCTPOWACTBO.

Bard, Davol u Ventralex — ToBapHble 3Haku u/unn 3apervcTpupoBaHHbIe ToBapHbIE 3Haky
komnanun C. R. Bard, Inc. unu ee no4epHnx KomnaHuii.

Astopckue npaea © 2005-2008, 2011, 2013 rr. Komnanus C. R. Bard, Inc. Bce npasa 3aluiyeHbl.
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“ Manufacturer:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 USA
1-401-825-8300 * 1-800-556-6275
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Medical Services & Support
Clinical Information Line
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