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W Viodified ONFLEX™ Mesh

Self-Expanding Lightweight Mesh with Strap
for Open Preperitoneal Inguinal Hernia Repair

DESCRIPTION:
The Modified OnFLEX™ Mesh is a self-expanding, non-
absorbable, sterile prosthesis made from monofilament
polypropylene mesh and has a lightweight large pore
design. This construction allows a prompt fibroblastic
response through the interstices of the mesh as observed
in a preclinical model, which may not correlate to
performance in humans. The Modified OnFLEX™ Mesh has
an anatomical shape designed to cover potential defect
areas.

The Modified ONFLEX™ Mesh also contains two pockets

to facilitate insertion and positioning of the device. The

positioning pockets are located on the larger medial apex
of the mesh and the lateral apex of the mesh. In addition
to the pocket, the mesh also contains straps to facilitate
positioning and fixation of the device. The Modified

OnFLEX™ Mesh comes packaged with an onlay which is

available in one size and is optional based on surgeon

preference.

The device contains SorsaFLEx™ Memory Technology

which provides memory and stability to the device,

facilitating ease of initial insertion and proper placement
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 PDO monofilament fully
degrades in vivo by means of hydrolysis and 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 Modified OnFLEX™ Mesh is indicated for use in the

reinforcement of soft tissue where weakness exists, such

as in the repair of inguinal hernias.

CONTRAINDICATIONS:

1. Use of this device is contraindicated for infants,
children, or pregnant women, whereby future growth
will be compromised by use of such mesh material.

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

WARNINGS:

1. The use of any synthetic mesh or patch in a
contaminated or infected wound can lead to fistula
formation and/or extrusion of the mesh and is not
recommended.

2. If an infection develops, treat the infection
aggressively. Consideration should be given
regarding the need to remove the mesh. Unresolved
infection may require removal of the mesh.

3. Ifunused mesh has beenin contact with instruments
or supplies used on a patient or contaminated with
body fluids, discard mesh with care to prevent risk
of transmission of viral infections.

4. To prevent recurrences when repairing hernias, the
mesh should be large enough to provide sufficient
overlap beyond the margins of the defect. If
fixation is used, careful attention to mesh fixation
placement and spacing will help prevent excessive

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

PRECAUTIONS:

1. Please read all instructions prior to use.

2. Only physicians qualified in the appropriate surgical
techniques should use this prosthesis.

3. Care should be taken not to cut or nick the

SoreaFLEX™ PDO monofilament.

4. If fixation is used, care should be taken to ensure that
the mesh is adequately fixated. If necessary, additional
fasteners and/or sutures should be used.

ADVERSE REACTIONS:

Possible complications may include, but are not limited
to, seroma, adhesion, hematoma, pain, infection,
inflammation, extrusion, erosion, migration, fistula
formation and recurrence of the hernia or soft tissue defect.
If the SoreaFLEx™ PDO monofilament is cut or damaged,
additional complications may include, but are not limited to,
bowel or skin perforation and infection.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Select the appropriate size of the Modified ONFLEX™ Mesh.
Once the hernia has been reduced, dissect the appropriate
anatomical space to accommodate the selected size of the
Modified OnFLEx™ Mesh. Using the pockets, roll the mesh
without folding the PDO monofilament along the long axis
and guide the mesh into the previously created space while
maintaining the free end of the positioning strap outside of
the body. The positioning strap is manipulated to facilitate
proper placement and positioning of the mesh. Gently
pulling up on the positioning strap will allow the mesh to
flatten against the inguinal floor. To secure the mesh, the
mesh positioning strap is pulled up and the straps are
secured to the margins of the defect. Excess positioning
strap material above the fixation points must be cut off at
the level of the fascia and discarded. When more mesh
coverage is desired, the optional onlay may be used for
additional reinforcement. Close wound.

TRACEABILITY:

Atraceability label which identifies the type, size, expiration
date, 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.

If you experience a product failure, please contact
Davol, Inc. at 1-800-556-6275 for instructions on returning
the product.

Bard, Davol, Onflex and SorbaFlex are trademarks
and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an
affiliate.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.
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tension or gap formation between the mesh and
fascial tissue.

5. To avoid injury, careful attention is required if
fixating the mesh in the presence of nerves,
vessels, or spermatic cord structures.

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

7. This device is for single use only. Do not resterilize
or reuse any portion of the Modified OnFLEX™ Mesh.

8. Do not cut or reshape the Modified ONFLEX™

Mesh, except for the positioning strap, as this
could affect its effectiveness. Care should be taken
not to cut or nick the SoreaFLEx™ PDO monofilament.

Do not use if package is damaged.

Actual Size
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Partially Absorbable

U. S. Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician
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W Filet ONFLEX™ modifié

Filet auto-expansif léger a bride pour réparation

pré-péritonéale ouverte de hernie inguinale
DESCRIPTION :
Le filet OnFLEX™ modifié est une prothése stérile auto-expansible,
non-résorbable, constituée d'un filet de monofilament en
polypropyléne léger, a pores larges. Cette construction permet
une réaction fibroplastique rapide par les interstices du filet,
conformément a [l'observation sur le modéle préclinique ;
cependant ceci peut ne pas correspondre a la performance chez
'homme. Le filet OnFLEX™ modifié possede une forme anatomique
congue pour recouvrir les zones pouvant présenter des défauts.
Le filet OnFLEX™ modifié comporte également deux poches
destinées a faciliter I'insertion et le positionnement du dispositif.
Les poches de positionnement sont situées au niveau de
'extrémité médiane la plus large et au niveau de I'extrémité
latérale du filet. En plus de la poche, le filet comporte également
des brides permettant de positionner et de fixer plus facilement
le dispositif. Le filet ONFLEX™ modifié est livré avec un obturateur
disponible en taille unique. Son utilisation est facultative et doit
étre déterminée par le chirurgien.

Le dispositif est équipé de la technologie de mémoire
SoreaFLEX™, qui procure mémoire et stabilité au dispositif, afin
de simplifier I'insertion initiale et le bon placement 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 se décompose intégralement in vivo
par hydrolyse. Il a été congu pour provoquer une réponse
inflammatoire lors de la résorption. La résorption prend entre 6
et 8 mois. Le monofilament en PDO est teint en violet avec la
teinture D & C Violet n° 2.

INDICATIONS :

Le filet ONFLEX™ modifié est indiqué pour le renforcement des
tissus mous présentant des faiblesses, pour la réparation de
hernies inguinales par exemple.

CONTRE-INDICATIONS :

1. Ce dispositif est contre-indiqué pour les nourrissons, les
enfants et les femmes enceintes. L'utilisation de ce type de
filet chez ces derniéres pourrait nuire a la croissance future
de I'enfant.

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

MISES EN GARDE :

1. L’'emploi d’un filet ou d’un patch synthétique sur une
blessure contaminée ou infectée peut entrainer la
formation de fistules et/ou I’extrusion du filet et n’est pas
recommandé.

2. Si une infection se développe, utiliser un traitement
énergique. Il convient d’envisager un éventuel retrait du
filet, si nécessaire. Une infection non traitée, notamment,
peut nécessiter le retrait du filet.

3. Si un filet non utilisé a été en contact avec des instruments
ou du matériel utilisés sur un patient ou contaminé par des
liquides corporels, mettez-le soigneusement au rebut afin
de prévenir tout risque de transmission d’infections virales.

4. Pour prévenir les récidives lors de la réparation de
hernies, le filet doit étre suffisamment large pour
recouvrir de maniére optimale une surface dépassant les
délimitations du défaut. Si une fixation est utilisée, il est
nécessaire d’étre particulierement attentif au placement
des fixations du filet et a leur espacement pour éviter
qu’il soit trop tendu ou que des espaces se forment entre
le filet et le fascia.

5. Afin d’éviter toute blessure, il convient de faire trés
attention si I'on fixe le filet en présence de nerfs, de
vaisseaux ou du cordon spermatique.

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

7. Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser une partie du filet ONFLEX™
modifié.

8. Ne pas couper ou déformer le filet OnFLEX™ modifié,

excepté la bride de positionnement. Cela pourrait
nuire a son efficacité. Veiller a ne pas couper ni entailler le
monofilament en PDO SorsaFLEX™.

9. Couper lexcédent de la bride de positionnement
dépassant du point de fixation au niveau du fascia et le
mettre au rebut afin d’éviter qu’il ne reste dans le corps
du patient.

PRECAUTIONS :

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Seul un médecin connaissant les techniques chirurgicales
appropriées peut utiliser cette prothese.

3. Veiller a ne pas couper ni entailler le monofilament en

PDO SoreaFLEX™.

4. En cas d'utilisation d’une fixation, veiller a ce que le filet soit
correctement fixé. Si nécessaire, des attaches et/ou des
sutures supplémentaires peuvent étre utilisées.

REACTIONS INDESIRABLES :
Les complications éventuelles peuvent inclure séromes,
adhésions, hématomes, douleurs, infection, inflammation,
extrusion, érosion, migration, formation de fistules et récurrence
de la hernie ou défaut des tissus mous. Cette liste est non
exhaustive. Si le monofilament en PDO SorsaFLEx™ est coupé
ou endommagé des complications supplémentaires peuvent se
manifester, telles que perforation et infection de l'intestin ou de
la peau par exemple.
MODE D’EMPLOI :
Choisir la bonne taille de filet OnFLEX™ modifié. Une fois la hernie
réduite, inciser I'espace anatomique suffisant pour loger le filet
ONFLEX™ modifié choisi. A I'aide des poches, enrouler le filet
le long de I'axe sans plier le monofilament en PDO, et le faire
passer dans I'espace incisé précédemment, tout en maintenant
I'extrémité libre de la bride de positionnement hors du corps du
patient. La bride de positionnement permet, par sa manipulation,
de bien placer et positionner le filet. Tirer doucement sur la bride
de positionnement pour permettre au filet de se positionner bien
a plat contre le ligament inguinal. Pour fixer le filet, tirer sur la
bride de positionnement du filet et fixer les brides au niveau
des délimitations du défaut. Couper I'excédent de la bride de
positionnement dépassant des points de fi xation au niveau du
fascia et le mettre au rebut. Quand une couverture de filet plus
importante est requise, I'obturateur facultatif peut étre utilisé en
renfort additionnel. Refermer la plaie.

TRAGABILITE :

Une étiquette de tragabilité jointe a chaque emballage identifie
le type, la taille, la date de péremption 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.

Si vous constatez un défaut du produit, veuillez contacter
Davol Inc. au 1-800-556-6275, pour savoir comment le retourner.

Bard, Davol, Onflex et SorbaFlex sont des marques et (ou) des
marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’'une de ses filiales.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.
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Ne pas utiliser si 'emballage est
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Partiellement résorbable

Conformément a la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale
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W Vodifiziertes ONFLEX™ Netz

Leichtes selbstexpandierendes Netz mit Schlaufe

zur spannungsfreien Reparatur von Leistenbriichen
BESCHREIBUNG:
Das modifizierte OnFLEx™ Netz ist eine selbstexpandierende,
nichtresorbierbare, sterile Prothese, die aus einem leichten
monofilen Polypropylennetz mit groen Poren gefertigt ist. Dieser
Aufbau erlaubt eine prompte fibroblastische Reaktion durch die
Zwischenraume des Maschengewebes, wie dies bei einem
vorklinischen Modell beobachtet wurde, was nicht unbedingt
mit der Wirkung beim Menschen zusammenhangen muss. Die
Form des modifizierten OnFLEX™ Netzes ist so konzipiert, dass
mogliche Defekte abgedeckt werden.
Das modifizierte OnFLEX™ Netz beinhaltet auch zwei Taschen
zur leichteren Einflihrung und Positionierung des Produkts.
Die Taschen befinden Sie am groReren medialen und am
lateralen Apex des Netzes. Neben den Taschen verfiigt das
Netz auch (iber Schlaufen, um die Positionierung und Fixierung
zu vereinfachen. Das modifizierte OnrLEx™ Netz wird mit
einem optionalen Auflagenetz in einer GroRe geliefert, je nach
Praferenz des Chirurgen.
Es umfasst auch die SorsaFLEx™ Gedachtnistechnologie, welche
dem Produkt ein Formgedéchtnis und Stabilitat verleiht. Der
Ersteinsatz und die ordnungsgemaRe Positionierung werden somit
erleichtert. Die SoreaFLExX™ Gedéachtnistechnologie besteht aus
einem resorbierbaren Monofilament aus extrudiertem Polydioxanon
(PDO), das in einem Rohr mit gewirktem Polypropylennetz enthalten
ist. Das PDO-Monofilament wird durch Hydrolyse vollstandig
in vivo abgebaut und I8st eine Entziindungsreaktion wahrend der
Resorption aus. Die Resorption ist nach 6-8 Monaten zum Grofteil
vollendet. Das PDO-Monofilament wird durch Hinzufiigen von D &
C Violet No.2 violett eingefarbt.

INDIKATIONEN:
Das modifizierte OnFLEX™ Netz ist zur Verstarkung von Weichteilen,
wie z. B. bei der Reparatur von Leistenbriichen, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Das Produkt ist bei Sduglingen, Kindern oder Schwangeren
kontraindiziert, da mit dem Einsatz eines derartigen
Netzmaterials das zukiinftige Wachstum beeintrachtigt wird.

2. Laut vorliegender Literatur besteht die Mdglichkeit einer
Adhasionsbildung, wenn das Polypropylen direkt mit dem
Darm oder anderen inneren Organen in Beriihrung kommt.

WARNHINWEISE:

1. Die Verwendung eines synthetischen Netzes in einer
kontaminierten oder infizierten Wunde kann zur Bildung
von Fisteln und/oder Extrusion des Netzes fiihren und
wird nicht empfohlen.

2. Kommt es zu einer Infektion, muss diese massiv
therapiert werden. Dabei sollte auch die Entfernung des
Netzes in Betracht gezogen werden. Eine persistierende
Infektion kann das Entfernen des Netzes erforderlich
machen.

3. Wenn ein nicht verwendetes Netz mit Instrumenten
oder Verbrauchsmaterialien in Berithrung gekc

9. Uberschiissiges Schlaufenmaterial tiber der
Fixierungsstelle muss auf Hohe der Faszie abgeschnitten
und entsorgt werden, um zu vermeiden, dass
liberschiissiges Material im Korper verbleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch
vollstandig durch.

2. Nur Arzte, die fiir die Anwendung der geeigneten chirurgischen
Techniken qualifiziert sind, dirfen diese Prothese einsetzen.

3. Das SoreaFLex™  PDO-Monofilament darf nicht

eingeschnitten oder geknickt werden.

4. Wird eine Befestigung verwendet, ist darauf zu achten, dass
das Netz hinreichend fixiert ist. Falls notwendig, sollten weitere
Fixierungen und/oder Nahte angebracht werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Maogliche Komplikationen sind u. a. Serome, Adhasionen,
Hamatome, Schmerzen, Infektionen, Entziindungen,
Extrusionen, Erosionen, Migrationen, Fistelbildung und Rezidiv
des Leistenbruchs oder Weichteildefekts. Wenn das SorsaFLEx™
PDO-Monofilament eingeschnitten oder beschadigt wird, kdnnen
weitere Komplikationen, wie z. B. Darm- oder Hautperforation und
Infektion auftreten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Wahlen Sie ein modifiziertes OnFLEX™ Netz in geeigneter GroRRe
aus. Praparieren Sie nach der Reposition des Leistenbruchs
den entsprechenden anatomischen Raum fir die ausgewahlte
GroRe des modifizierten OnFLEX™ Netzes. Rollen Sie das Netz
unter Verwendung der Taschen entlang der langen Achse,
ohne dabei das PDO-Monofilament zu falten. Fiihren Sie dann
das Netz in den zuvor geschaffenen Raum ein, wobei das freie
Ende der Schlaufe auRerhalb bleibt. Die Positionierungsschlaufe
erleichtert die ordnungsgeméaRe Platzierung und Positionierung
des Netzes. Die Positionierungsschlaufe vorsichtig hochziehen,
um das Netz auf der Unterseite des Leistenbereichs zu glatten.
Zur Befestigung des Netzes wird die Positionierungsschlaufe
hochgezogen und die Schlaufen werden an den Réndern des
Defekts befestigt. Uberschiissiges Schlaufenmaterial jenseits des
Befestigungspunktes ist auf Hohe der Faszie abzuschneiden und
zu entsorgen. Wenn mehr Abdeckung durch das Maschengewebe
erzielt werden soll, kann das optionale Onlay zur zusatzlichen
Verstarkung verwendet werden. SchlieRen Sie die Wunde.

RUCKVERFOLGBARKEIT:

Jede Verpackung ist mit einem Identifizierungsetikett versehen,
welches Art, GroRe, Verfalldatum und Chargen-Nummer der
Prothese ausweist. Dieses Etikett sollte in die permanente
Krankenakte des Patienten geklebt werden, um das implantierte
Produkt eindeutig identifizieren zu kdnnen.

Wenn Méangel am Produkt auftreten, wenden Sie sich wegen der
Riicksendung unter 1-800-556-6275 an Davol Inc.

Bard, Davol, Onflex und SorbaFlex sind Marken und/
oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc. oder einem
Tochterunternehmen.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ist, die an einem Patienten verwendet oder durch
Korperfliissigkeiten | iniert wurden, entsorgen Sie
es sachgemiB, um dem Risiko einer Ubertragung von
Virusinfektionen vorzubeugen.

4. Um Rezidiven wahrend der Reparatur von Leistenbriichen
vorzubeugen, sollte das Netz groB genug sein, um
iiber die Rénder des Defekts hinauszuragen. Wird eine
Befestigung verwendet, ist darauf zu achten, dass bei der
Fixierung des Netzes entsprechend Platz vorhanden ist,
um eine iiberméRige Spannung bzw. eine Liickenbildung
zwischen Netz und faszialem Gewebe zu vermeiden.

5. In der Nahe von Nerven, GefdRen und Samenstréngen ist
das Netz mit groRter Sorgfalt zu fixieren, um Verletzungen
zu vermeiden.

6. Das Netz wird steril geliefert. Priifen Sie die Verpackung
vor Gebrauch auf etwaige Beschadigungen.

7. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Das modifizierte ONrFLEX™ Netz nicht
resterilisieren oder teilweise wiederverwenden.

8. Das modifizierte ONFLEx™ Netz nur an der

Positionierungsschlaufe zuschneiden oder
umformen, da ansonsten die Wirl keit beeintrachtigt
wird. Das SoreaFLex™ PDO-Monofilament darf nicht
eingeschnitten oder geknickt werden.

Mittel

GroB}

Inhalt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Tatsachliche GroRe

@< E =

Teilweise resorbierbar

Nach dem US-Bundesgesetz darf die
Abgabe dieses Produkts nur an einen Arzt
oder auf arztliche Anordnung erfolgen.
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W Maglia ONFLEX™ modificata

Maglia leggera autoespandente con fascetta per la

riparazione aperta di ernie inguinali preperitoneali
DESCRIZIONE:
La maglia OnFLEx™ modificata € un tipo di protesi sterile
autoespandente, non assorbibile, realizzata con maglia in
polipropilene monofilamento con un design leggero grazie al
grande diametro dei pori. Questa struttura assicura una rapida
risposta fibroblastica attraverso gli interstizi della maglia, come &
stato osservato in un modello preclinico, che pud non correlarsi
con le prestazioni rilevate nelluomo. La maglia ONFLEX™
modificata ha una forma anatomica progettata per coprire le aree
dei potenziali difetti.
La maglia OnFLeEx™ modificata presenta anche due tasche
per facilitare I'inserimento e il posizionamento del dispositivo.
Le tasche di posizionamento si trovano sull'apice mediale piu
grande e sull'apice laterale della maglia. Oltre alla tasca, la
maglia prevede anche fascette per facilitare il posizionamento
e il fissaggio del dispositivo. La maglia OnFLEX™ modificata &
confezionata con un onlay disponibile in un’unica dimensione,
opzionale in base alle preferenze del chirurgo.
Il dispositivo contiene la tecnologia di memoria SoreaFLEX™
che fornisce memoria e stabilita al dispositivo, facilitando
l'inserimento iniziale e il posizionamento corretto 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 PDO degrada completamente
in vivo mediante idrolisi ed & stato riscontrato che scatena una
risposta infiammatoria durante I'assorbimento. L'assorbimento &
completo essenzialmente in 68 mesi. || monofilamento PDO &
tinto in viola aggiungendo D & C Violet n. 2.

INDICAZIONI:

La maglia OnFLEx™ modificata € indicata per I'uso nel rinforzo

dei tessuti molli in presenza di debolezza, quali la riparazione di

ernie inguinali.

CONTROINDICAZIONI:

1. L'uso di questo dispositivo & controindicato per i neonati, i
bambini, o le donne in stato di gravidanza, in cui la crescita
futura verrebbe compromessa dall'uso di tale materiale in
maglia.

2. Secondo quanto riporta la letteratura, se il polipropilene
e posto a diretto contatto con l'intestino o le viscere vi € la
possibilita di formazione di aderenze.

AVVERTENZE:

1. L'uso di qualsiasi maglia o patch sintetici in una ferita
contaminata o infetta puo portare alla formazione di
fistole e/o all’estrusione della maglia e pertanto non &
raccomandato.

2. Qualora insorgesse un’infezione, trattarla in modo
aggressivo. Considerare la necessita di rimuovere la
maglia. Un’infezione non risolta potrebbe richiedere la
rimozione della maglia.

3. Se la maglia inutilizzata & entrata in contatto con
strumenti o materiali utilizzati su un paziente o & stata
contaminata con liquidi corporei, smaltirla con cautela
per impedire il rischio di trasmissione in infezioni virali.

4. Perevitarerecidive,lamagliadeve essere sufficientemente
grande da sovrapporsi sufficientemente oltre i margini del
difetto. Se si utilizza il fissaggio, la massima attenzione
al posizionamento e al distanziamento del fissaggio
sulla maglia aiutera a impedire I'eccessiva tensione o
formazione di vuoti tra la rete e il tessuto fasciale.

5. Per evitare lesioni, fare attenzione se il fissaggio della
maglia avviene in presenza di nervi, vasi o funicolo
spermatico.

6. La maglia viene fornita sterile. Prima dell’uso ispezionare
e controllare che la confezione sia intatta e non abbia
subito danni.

7. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non
risterilizzare o riutilizzare alcuna parte della maglia
ONFLEX™ modificata.

8. Non tagliare o rimodellare la maglia OnFLEX™

modificata, fatta eccezione per la fascetta di
posizionamento, poiché cio potrebbe comprometterne
I'efficacia. Fare attenzione a non tagliare o intaccare il
monofilamento PDO SorsaFLEX™.

9. Tagliare ed eliminare il materiale della fascetta di posizio-
namento in eccesso sopra il punto di fissaggio al livello
della fascia per evitare che rimanga all’interno del corpo.

PRECAUZIONI:

1. Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.

2. La protesi deve essere utilizzata esclusivamente da medici
qualificati nelle tecniche chirurgiche pertinenti.

3. Fare attenzione a non tagliare o intaccare il monofilamento

PDO SoreaFLEX™.

4. Se si impiegano dispositivi di fissaggio, usare cautela per
garantire che la maglia sia fissata adeguatamente. Se
necessario, utilizzare altri elementi di fissaggio e/o suture.

REAZIONI AVVERSE:

Le possibili complicanze potrebbero includere, tra [laltro,
sieroma, aderenze, ematomi, dolore, infezione, inflammazione,
estrusione, erosione, migrazione, formazione di fistole e recidiva
dell’ernia o del difetto del tessuto molle. Se il monofilamento PDO
SoreaFLEX™ viene tagliato o danneggiato, ulteriori complicanze
potrebbero includere, tra laltro, la perforazione e ['infezione
dell'intestino o della pelle.

ISTRUZIONI PER L’USO:

Selezionare le dimensioni appropriate della maglia OnFLExX™
modificata. Una volta che I'ernia & stata ridotta, dissezionare lo
spazio anatomico appropriato per ospitare la maglia OnFLEX™
modificata delle dimensioni selezionate. Utilizzando le apposite
tasche, arrotolare la maglia senza piegare il monofilamento
PDO lungo l'asse lungo e guidare la maglia nella spazio
creato in precedenza, mantenendo [I'estremita libera della
fascetta di posizionamento all’esterno del corpo. La cinghia di
posizionamento viene manipolata per facilitare il corretto rilascio
e posizionamento della maglia. Tirando delicatamente la fascetta
di posizionamento si consentira I'appiattimento della maglia
contro il pavimento inguinale. Per fissare la maglia, la fascetta
di posizionamento viene tirata verso l'alto e le fascette vengono
fissate ai margini del difetto. Tagliare ed eliminare il materiale della
fascetta di posizionamento in eccesso sopra i punti di fi ssaggio a
livello della fascia. Quando si desidera una maggior copertura
della rete, & possibile ricorrere a un otturatore opzionale per
conferire un ulteriore rinforzo. Chiudere la ferita.
RINTRACCIABILITA:

Un’etichetta di rintracciabilita correda ogni dispositivo; essa
permette di identificare il tipo, le dimensioni, la data di scadenza
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.

In caso di guasto di un prodotto, contattare Davol Inc. al numero
1-800-556-6275 per istruzioni sulla restituzione del prodotto.

Bard, Davol, Onflex e SorbaFlex sono marchi commerciali e/o
registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.
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W Malla ONFLEX™ modificada

Malla ligera autoexpansible con tira

para herniorrafias preperitoneales abiertas
DESCRIPCION:
La malla OnFLEx™ modificada es una malla autoexpansible,
irreabsorbible 'y una protesis estéril, fabricada con
monofilamentos de propileno y que presenta un disefio ligero
con poros grandes. Este disefio permite una rapida respuesta
fibroblastica a través de los intersticios de la malla, tal y como
se observa en un modelo preclinico que puede no tener relacion
con el rendimiento en humanos. La forma anatémica de la
malla OnFLEx™ modificada ha sido concebida para cubrir zonas
potencialmente defectuosas.
Para facilitar la insercién y colocacion del dispositivo, la malla
OnFLEX™ modificada contiene dos bolsillos. Los bolsillos de
colocacion estan situados en el apice medio mayor y en el apice
lateral de la malla. Ademéas de los bolsillos, la malla también
contiene tiras para facilitar la colocacién y fijacion del dispositivo.
La malla OnFLex™ modificada incluye también un parche
superficial disponible en un tamafio y que puede utilizarse de
forma opcional segun el criterio del cirujano.
El dispositivo contiene la tecnologia de memoria SorsaFLEX™,
que le proporciona memoria y estabilidad para facilitar la insercion
inicial y el posicionamiento correcto del mismo. La tecnologia de
memoria SorBaFLEX™ comprende un monofilamento absorbible
extrudido de polidioxanona (PDO) que va colocado en el interior
de un tubo de malla tejida de polipropileno. El monofilamento
de PDO se degrada in vivo mediante hidrélisis y se ha
descubierto que provoca una respuesta inflamatoria durante la
absorcion. La absorcién finaliza esencialmente en 6-8 meses. El
monofilamento de PDO se ha tefiido de violeta al afiadir D & C
Violeta N.° 2.

INDICACIONES:

La malla OnrLex™ modificada estd indicada para reforzar
tejidos blandos que presenten alguna debilidad, por ejemplo,
herniorrafias.

CONTRAINDICACIONES:

1. Eluso de este medicamento esta contraindicado para bebés,
nifios y embarazadas, ya que el uso de dicho material de
malla puede comprometer el crecimiento.

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

AVISOS:

1. 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, por lo
que no se recomienda.

2. En caso de infeccion, tratela de forma intensiva. Debe
considerarse la necesidad de retirar la malla. Sin
embargo, en caso de no curarse la infeccion, puede ser
necesaria la extraccion de la misma.

3. Si una malla sin utilizar ha estado en contacto con
instrumentos o materiales utilizados en un paciente
o contaminados con liquidos corporales, deséchela
con cuidado para prevenir el riesgo de transmision de
infecciones viricas.

4. Para prevenir recidivas cuando se realicen herniorrafias,
la malla debe ser lo suficientemente grande como para
que sobresalga de los bordes del defecto. En caso
de utilizar alguna fijacion, la correcta colocaciéon y
espaciado de la fijacion de la malla ayudara a evitar una
tension excesiva o la formacién de un hueco entre la
mallay el tejido fascial.

5. Para evitar lesiones, preste especial atencion si realiza
la fijacion de la malla en la presencia de nervios, vasos
sanguineos o estructuras del cordén espermatico.

6. La malla se suministra estéril. Inspeccione el envase para
asegurarse de que esté intacto y sin dafar antes del uso.

7. Este dispositivo es exclusivamente para un solo uso. No
reesterilice ni vuelva a utilizar ninguna parte de la malla
OnFLEX™ modificada.

8. No corte ni vuelva a dar forma a la malla OnFLEX™

modificada, excepto en el caso de la tira de
colocacion, ya que su eficacia podria verse afectada.
Tenga cuidado de no cortar ni pellizcar el monofilamento
de PDO SorsaFLEX™.

9. El material sobrante de la tira de colocacién por encima
del punto de fijacion debera cortarse al nivel de la fasciay
desecharse para eliminar el material sobrante que pueda
quedarse en el cuerpo.

PRECAUCIONES:

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

2. Solo deberan utilizar esta prétesis los médicos capacitados
para realizar las técnicas quirrgicas apropiadas.

3. Tenga cuidado de no cortar ni pellizcar el monofilamento

de PDO SorsaFLEX™.

4. Si se utiliza fijacién, es necesario cerciorarse de que la malla
esté adecuadamente fijada a la pared abdominal. Si fuese
necesario, la fijacion se debe complementar con grapas o
puntos de sutura.

REACCIONES ADVERSAS:

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan, seroma,
adherencias, hematomas, inflamacién, extrusién, erosién,
desplazamiento, formacion de fistulas y recidiva de la hernia
o defecto de las partes blandas. Si el monofilamento de PDO
SoreaFLEX™ se corta o dafa, las complicaciones adicionales,
aunque no las Unicas, podrian ser la perforacion e infeccion de
los intestinos o la piel.

INSTRUCCIONES DE USO:

Elija el tamafio adecuado de la malla OnFLEx™ modificada. Una
vez reducida la hernia, diseccione el espacio anatémico que
proceda para ajustar la malla OnFLex™ modificada del tamafio
elegido. Mediante los bolsillos, enrolle la malla sin desplegar
el monofilamento de PDO a lo largo del eje longitudinal y guie
la malla en el espacio previamente creado mientras mantiene
el extremo libre de la tira de colocacion fuera del cuerpo. La
tira de colocacién se manipula para facilitar la colocacién y el
posicionamiento correctos de la malla. Tire levemente de la tira
de colocacion, lo que permitird que la malla se aplane contra la
pared inguinal. Para fijar la malla, tire de la tira de colocacién de
la malla hacia arriba y las tiras quedaran fijadas a los bordes del
defecto. El material sobrante de la tira de colocacién por encima
de los puntos de fi jacion debera cortarse al nivel de la fascia y
desecharse. Si se necesita cubrir mas superficie con la malla,
se puede usar el parche superficial opcional para aumentar el
refuerzo. Cierre la herida.

IDENTIFICACION:

Cada envase incluye una etiqueta identificativa que indica el tipo,
tamafio, fecha de caducidad y nimero de lote de la prétesis. Esta
etiqueta se debera incluir en la historia clinica permanente del
paciente a fin de identificar claramente el dispositivo implantado.

Si experimenta un fallo del producto, péngase en contacto
con Davol, Inc. llamando al 1-800-556-6275 para obtener
instrucciones sobre la devolucién del producto.

Bard, Davol, Onflex y SorbaFlex son marcas comerciales y/o
marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.
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W Gemodificeerde ONFLEX™ mesh

Zelf-expanderende lichtgewicht mesh met band voor
open preperitoneaal herstel van inguinale hernia's

BESCHRIJVING:

De gemodificeerde ONFLEx™ mesh is een zelf-expanderende,
niet-resorbeerbare, steriele prothese gemaakt van monofilament
mesh van polypropyleen en heeft een lichtgewicht ontwerp met
grote porién. Met deze structuur is, dankzij de tussenruimtes in
de mesh, een snelle reactie van fibroblasten mogelijk, zoals bij
een preklinisch model is waargenomen; mogelijk bestaat hier
geen correlatie met de uitwerking bij de mens. De gemodificeerde
OnFLEX™ mesh heeft een anatomische vorm die is ontworpen
voor het bedekken van mogelijke defecte gebieden.

De gemodificeerde OnFLEX™ mesh bevat ook twee zakken om
het hulpmiddel eenvoudiger te kunnen inbrengen en positioneren.
De positioneringszakken bevinden zich op de grotere mediale
apex van de mesh en de laterale apex van de mesh. Naast de
zak bevat de mesh ook banden om het hulpmiddel eenvoudiger
te kunnen positioneren en fixeren. De gemodificeerde ONnFLEX™
mesh is verpakt met een onlay die in één maat verkrijgbaar is.
Deze onlay is optioneel en afhankelijk voorkeur van de chirurg.
Het hulpmiddel bevat SoreaFLEX™ geheugentechnologie die het
hulpmiddel een geheugenfunctie en extra stabiliteit verschaft. Dit
vereenvoudigt het initiéle inbrengen en de juiste positionering
van het hulpmiddel. De SorsaFLEx™ geheugentechnologie
bestaat uit een geéxtrudeerd polydioxanon (PDO) resorbeerbare
monofilament dat zich in een gebreide polypropyleen mesh-
slang bevindt. Het PDO monofilament wordt volledig in-vivo
afgebroken door middel van hydrolyse en 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:

De gemodificeerde OnFLEX™ mesh is geindiceerd voor gebruik bij
het verstevigen van weke delen waar zwakte aanwezig is, zoals
bij het herstellen van inguinale hernia's.

CONTRA-INDICATIES:

1. Er bestaat een contra-indicatie voor dit hulpmiddel bij
zuigelingen, kinderen en zwangere vrouwen, bij wie de groei
door gebruik van een dergelijk materiaal later belemmerd kan
worden.

2. In de literatuur wordt gerapporteerd dat er verklevingen
kunnen ontstaan wanneer het polypropyleen zo wordt
aangebracht dat het rechtstreeks in aanraking komt met de
darm of inwendige organen.

WAARSCHUWINGEN:

1. Het gebruik van een synthetische mesh of patch in een
besmette of geinfecteerde wond kan leiden tot fistelvorming
en/of de extrusie van de mesh en wordt niet aangeraden.

2. Als zich een infectie voordoet, dient deze agressief
behandeld te worden. De mesh hoeft misschien niet
verwijderd te worden. Een niet-genezen infectie kan
verwijdering van de mesh echter noodzakelijk maken.

3. Als een ongebruikte mesh in contact is gekomen met
instrumenten of materialen die bij een patiént zijn
gebruikt, of is besmet met lichaamsvloeistoffen, dient
de mesh met zorg te worden afgevoerd om het risico op
overdracht van virale infecties te voorkomen.

4. Om bij het herstellen van een hernia recidiven te
voorkomen, moet de mesh groot genoeg zijn zodat deze
voldoende over de randen van het defect uitsteekt. Bij
gebruik van fixatie dient u de plaatsing en tussenruimte
van de fixatie van de mesh zorgvuldig te bepalen om
overmatige spanning of vorming van openingen tussen
de mesh en bindweefsel te voorkomen.

5. Ga zorgvuldig te werk als de mesh nabij zenuwen, vaten
of zaadstrengstructuren wordt gefixeerd, om letsel te
voorkomen.

6. De mesh wordt steriel geleverd. Controleer de verpakking
om na te gaan of deze intact en onbeschadigd is voordat
het hulpmiddel wordt gebruikt.

7. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Geen enkel onderdeel van de gemodificeerde OnFLEX™ mesh
mag opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt.

8. Knip de ONFLEX™ mesh niet bij en laat de vorm intact,

behalve de positioneringsband, omdat wijzigingen in
de patch de doeltreffendheid ervan kunnen aantasten.
Zorg ervoor dat er niet in het SoreaFLEx™ PDO
monofilament wordt gesneden.

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

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.

3. Zorg ervoor dat er niet in het SorsaFLex™ PDO

monofilament wordt gesneden.

4. Zorg er bij gebruik van fixatie voor dat de mesh op
toereikende wijze is gefixeerd. Gebruik zo nodig aanvullende
bevestigingsmiddelen en/of hechtingen.

BIJWERKINGEN:

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot
seromen, verklevingen, hematomen, pijn, infectie, ontstekingen,
extrusie, erosie, verschuiving, fistelvorming en recidive van de
hernia of defecten van weke delen. Als er in het SoreaFLEX™ PDO
monofilament wordt gesneden of als dit beschadigd raakt, kunnen
er bijkomende complicaties optreden met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, doorboring en infectie van de darm of de huid.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Selecteer de juiste maat van de gemodificeerde ONFLEX™
mesh. Nadat de hernia is verkleind, voert u dissectie uit van
de juiste anatomische ruimte zodat deze groot genoeg is voor
de geselecteerde maat van de gemodificeerde ONFLEX™ mesh.
Rol de mesh met behulp van de zakken uit langs de lange as,
zonder het PDO monofilament te vouwen, en geleid de mesh in
de eerder gecreéerde ruimte. Houd hierbij het vrije uiteinde van
de positioneringsband buiten het lichaam. De positioneringsband
dient te worden gemanipuleerd voor een juiste plaatsing en
positionering van de mesh. Trek de positioneringsband voorzichtig
omhoog, zodat de mesh plat tegen de inguinale bodem komt te
liggen. Om de mesh vast te zetten, moet de positioneringsband
van de mesh omhoog worden getrokken en moeten de banden
worden vastgezet aan de randen van het defect. Het gedeelte
van de positioneringsband dat boven de fi xatiepunten uitsteekt,
moet ter hoogte van de fascia worden afgesneden en moet
worden weggegooid. Indien een groter deel met mesh bedekt
moet worden, kan de optionele onlay als extra versterking worden
gebruikt. Sluit de wond.

TRACEERBAARHEID:

Elk pakket is voorzien van een traceerbaarheidsetiket waarop
het type, de maat en het partijinummer van de prothese is
aangegeven. Dit etiket dient te worden bevestigd aan het
permanente medische dossier van de patiént om duidelijk aan te
geven welk product is geimplanteerd.

Neem contact op met Davol Inc. op 1-800-556-6275 voor
instructies over het terugsturen van het product als u een
productfout ondervindt.

Bard, Davol, Onflex en SorbaFlex zijn handelsmerken en/
of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een
daarmee geaffilieerd bedrijf.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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W Rede modificada ONFLEX™

Rede leve auto-expansivel com tira para reparagdo
de hérmnias inguinais pré-peritoneais por via aberta

DESCRIGAO:

A Rede modificada OnFLEX™ é uma protese estéril auto-
expansivel, ndo absorvivel, fabricada em rede de polipropileno
em monofilamento e apresenta-se com uma concepgao leve
com poros de grande dimens&o. Esta concepgéo permite uma
resposta fibroblastica imediata através dos intersticios da rede,
conforme observado num modelo pré-clinico, que podera nao
apresentar correlagdo com o desempenho em seres humanos.
A Rede modificada OnFLEX™ possui um formato anatémico
destinado a cobrir as possiveis areas com defeito.

A Rede modificada ONnFLEX™ contém ainda duas bolsas para
facilitar a insercdo e posicionamento do dispositivo. As bolsas
de posicionamento estdo localizadas no apex medial superior
da rede e no apex lateral da rede. Para além da bolsa, a rede
contém também tiras para facilitar o posicionamento e fixagdo
do dispositivo. A Rede modificada OnFLEx™ é fornecida com uma
protese de aposi¢do que esta disponivel com um tamanho e a
sua utilizagéo é opcional com base na preferéncia do cirurgido.
O dispositivo contém a tecnologia de memoéria SorsaFLEX™,
que fornece memoria e estabilidade ao dispositivo, facilitando a
inser¢ao inicial e a colocagéo correcta do dispositivo. A tecnologia
de memoria SorBaFLEX™ é composta por um monofilamento
absorvivel extrudido em polidioxanona (PDO) contido no interior
de um tubo de rede em malha de polipropileno. Observou-se
que o monofilamento de PDO degrada-se totalmente in vivo
através de hidrolise e inicia uma resposta inflamatéria durante

a
6

absorgdo. A absorgao fica essencialmente concluida entre
a 8 meses. O monofilamento de PDO ¢é corado de violeta

adicionando D & C Violet N.° 2.

INDICAGOES:

A Rede modificada OnFLEX™ esta indicada para ser utilizada
no reforco de tecidos moles onde exista fraqueza como, por
exemplo, na reparagédo de hérnias inguinais.

CONTRA-INDICAGOES:

1.

A utilizagao deste dispositivo esta contra-indicada em bebés,
criangas ou mulheres gravidas, pois o crescimento futuro ficara
comprometido pela utilizagéo deste tipo de material em rede.

9.

O excesso de material da tira de posicionamento acima
do ponto de fixagdo deve ser cortado ao nivel da fascia e
eliminado para que nao permaneca material em excesso
no corpo.

PRECAUGOES:

1.
2.

3.

4.

Leia todas as instrugdes antes de utilizar.

Esta protese devera ser utilizada apenas por médicos

qualificados para efectuar as técnicas cirdrgicas apropriadas.
Deve ter-se cuidado para ndo cortar nem perfurar o
monofilamento de PDO SorsaFLEX™.

Seforutilizadafixagao, deveter-se o cuidadode assegurarquea

redepermanecedevidamentefixa. Senecessario, utilizeagrafos

e/ou suturas adicionais.

REACGOES ADVERSAS:
As complicagdes possiveis podem incluir, mas nédo se limitam

a,

seroma, aderéncias, hematoma, dor, infecgdo, inflamagao,

extrusdo, erosdo, migragao, formagdo de fistulas e recorréncia
de hérnias ou defeito do tecido mole. No caso de o monofilamento
de PDO SoreaFLEX™ ser cortado ou danificado, as complicagdes
adicionais poder&o incluir, mas ndo se limitam a, perfuragéo e
infecgdo do intestino ou da pele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Seleccione o tamanho adequado da Rede modificada OnFLEX™.
Quando a hérnia tiver sido reduzida, proceda a dissecgao
do espago anatomico apropriado para acomodar o tamanho
seleccionado da Rede modificada OnrLEx™. Utilizando as bolsas,
faga rolar a rede, sem dobrar o monofilamento de PDO, ao longo
do eixo e oriente a rede para dentro do espago anteriormente
criado, a0 mesmo tempo que mantém a extremidade livre da
tira de posicionamento fora do corpo. A tira de posicionamento &
manipulada de forma a facilitar a colocagéo e o posicionamento
adequados da rede. Puxe delicadamente a tira de posicionamento
para cima para permitir que a rede fica na horizontal contra o
assoalho inguinal. Para fixar a rede, a tira de posicionamento da
rede é puxada para cima e as tiras sdo fixas nas margens do
defeito. O excesso de material da tira de posicionamento acima
dos pontos de fi xagdo deve ser cortado ao nivel da fascia e
eliminado. Caso seja necessaria uma maior cobertura de rede,
pode utilizar-se a prétese de aposicdo opcional para reforgco
adicional. Feche a incis&o.

RASTREABILIDADE:

2. A literatura refere haver a possibilidade de formagdo de O rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho, prazo
aderéncias quando o polipropileno é colocado em contacto de validade e nimero do lote da prétese é fixado a todas as
directo com os intestinos ou com as visceras. embalagens. Este rétulo devera ser colado no registo médico

ADVERTENCIAS: permanente do doente para identificar claramente o dispositivo

1. A utilizagdo de qualquer rede ou proétese sintética numa que foi implantado.
incisdo contaminada ou infectada pode resultar na Se ocorrer alguma falha com o produto, contacte a Davol Inc.
formagéo de fistulas e/ou na extruséo da rede, pelo que através do numero 1-800-556-6275 para obter instrugdes sobre
nao é recomendada. como devolver o produto.

2. Caso se desenvolva uma infeccdo, trate-a de modo " .
rapido e eficaz. Deve ponderar-se a necessidade de Bard, Davol, anlex e SorbaFlex sdo marcas comerciais e/
remocao da rede. Uma infecgao nao resolvida pode exigir ou marcas registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa
a remogao da rede. afiliada.

3. Se uma rede nao utilizada estiver estado em contacto Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.
com instrumentos ou consumiveis usados num doente
ou contaminados com fluidos corporais, elimine a rede nI' Médio
com cuidado para prevenir o risco de trar do de
infecgoes virais.

4. Para evitar recorréncias durante a reparagio de hérnias, m Grande
a rede devera ser suficientemente grande para gurar
uma sobreposigao suficiente para além das margens do @ Contetido
defeito. Se for utilizada fixacado, é necessario ter cuidado
em re‘agdo a ¢ao e espagamento da fixagdo da N3o utilizar se a embalagem estiver
rede para ajudar a evitar uma tensdo excessiva ou a @ danificada
formagao de um intervalo entre a rede e o tecido fascial. .

5. Para evitar lesbes, é necessario ter cuidado ao fixar
a rede na presenca de nervos, vasos ou estruturas do Tamanho real
cordao espermatico.

6. Arede é fornecida estéril. Inspeccione a embalagem para Parcialmente absorvivel
se certificar de que esta intacta e ndo apresenta danos
antes da utilizagao. A lei federal dos EUA limita a venda deste

7. Este dispositivo é apenas para utilizagdo unica. Nio B(O”'Y dispositivo a médicos ou mediante receita
reesterilize nem reutilize qualquer parte da Rede médica.
modificada ONFLEX™. ] ]

8. Nio corte nem dé uma nova forma a Rede modificada @ Abrir aqui

ONFLEX™, excepto para o posicionamento da tira, pois
isso pode afectar a sua eficacia. Deve ter-se cuidado para
ndo cortar nem perfurar o monofilamento de PDO
SoreAFLEX™.




e Toomotroinuévo AEyUa ONFLEX™

AutodiaoTeAGEVO TIAEya xapnAoU Bapoug pe Ipavta

yla avoITr TpoTrepITovaikn amokaraoTacn BouBwvokning
MEPIFPAOH:
To tpotromoinpévo TAéypa ONFLEX™ eival pia autodiaaTeAAGpevn, Un
amoppoPraIUn, OTeipa TPOOBECN KaTaOKEUaopévn amd HovOKAwvo
TAéypa TIoAUTTpOTIUAEVIOU Kall OXEDIOOPEVN WOTE VOl €XEl HEYAAOUG
TOPOUG Kal XaUNAG PApOG. AuTH N KaTAOKEUR ETITPETEI TNV Gpean
IVOBAQOTIKA amoKpIon Slapéoou Twy BIOKEVWY Tou TTAEyHATOG, OTTWG
TIapaTNEABNKE O€ Eva TIPOKAIVIKG HOVTEAO, TO OTTOI0 EVOEXOMEVWG Va NV
OUOYeTiCeTal Ue TNV ammddoan o€ avBpwroug. To TPOTTOTIoINUEVO TIAEYHa
ONFLEX™ €xel QvaTOpIKG OXAUA OXESIATUEVO WOTE va KAAUTITE THIBAVEG
TEPIOXEG He EMAEILpa.
To Ttpotomoinuévo TAéypa OnrLEX™  OiaBéter emiong dU0  Brkeg
yio €UKOAOTEPN Eloaywyr Kal TomoBétnan g ouokeung. Or Brkeg
TomoBémang Bpiokovial oTn peyaAUTepn 0w KopuUQr Tou TIAEypaTOg
Kal 0TV TASUPIKA Kopugr Tou TAéyparog. EmimAéov Twv Bnkwv, To
TAéypa BlaBéTel ETTioNgG IMAVTEG Yo TV EUKOAOTEPN TOTTOBETNON KOl
KaBnAwan g cuokeung. H cuakeuaaia Tou TpOTToTToINUEVOU TIAEYHATOG
OnrLEX™ TrepIAapBaver éva emévBeto Tou diaTiBeral o€ eviaio péyeBog kai
XPNOILOTIOIEITaI TIPOQIPETIKG avaAoya e TIG TTPOTIUATEIS TOU XEIPOUPYOU.
H ouokeur) epihapBavel Texvohoyia pvApng SorsaFLEX™ Tou Trapéxel
pviun kai oTaBepotnTa 0T Ouokeur, dlEUKOAUVOVTAG TNV apXIKf
eloaywyn kal v opbi TomoBéTon g cuokeurg. H Texvohoyia pviung
SoreAFLEX™  amoTeAeital amd e§wbnuévn ovOKAwvn aTTOPPOPATIKN
moAudiogavévn (PDO), n omoia TepiéxeTal uéoa ot owAfva TAEypaTog
amoé mAektd TToAuTTpoTTUAévIOo. To povokAwvo PDO diaomaral TAfpwg
in vivo péow udpdAuang, Kai éxel dlamaTwlel 6T TPOKAAET PAeyHOVLIBN
avtidpaon kard v amoppdenon. H amoppdenon oAokAnpwveTal
0UCIaOTIKA VoG 6-8 pnviv. To povokAwvo PDO Bagetal 1bdeg e TV
Tpoobnkn xpwuatog D & C Violet No.2.

ENAEIZEIZ:

To tpomomoinuévo TAéypa ONFLEX™  evdeikvutal yia xpAon omv
evioyuon Twv onueiwv Tou paAakou 1oTol 6tTou uTidpyel e5aaBévnan,
OTIWG yIa TTaPAdEIYHa OTNY aTToKATAGTACT BOUBWVOKAANG.

ANTENAEIZEIZ:

1. H ouokeur) dev evdeikvutar yia xpAon o€ Bpéen i Taidid, kabuwg n
HeMoVTIKR avammTug) Toug Ba eTTNPEaTTE Ao T Xpron Evog TEToIou
TAéyparog. To idio 10 Ue! yia TiG eykUOUG Kal TNV avamTugn Tou epppuou.

2. Im BiBhioypagia avaépetal 0TI eVOEKETAI va UTTIAPXE! THBAVOTNTA
oxnuancopol oUpguang, 6Tav 10 TTOAUTTPOTTUAEVIO ToTToBETETaN OE
APEDT) ETTAQN e TO EVTEPO ) TA OTIAGYXVOL.

MPOEIAOMOIHZEIE:

1. H xpnon omolouditrote ouvBeTikoU TAéypatog i epBaAwpaTog
og Tpalpa Tou Tapoucidlel poAuvan n Aoipwén propei va
odnynoel gTov axnuaTiopd ouplyyiou f/kar atnv e§welnon Tou
TAEYHOTOG KOl CUVETTWG BEV GUVIOTATAL.

2. Edv mapouoiaoTsi Aoipwén, xopnynoTe emBeTik Oepameio. Oa
TPETEl Vo €SETATTEI TO EVOEXOMEVO aaipETNG TOU TTAEypOTOG.
Mia Aoipwén Tou Bev éxer BepatreuTei EVBEXETAI VA OTTAITAOE
a@aipeon Tou TAEypaTOg.

3. Edv 10 un Xpnoipotroinpévo TAEypa éxel €ABeI o€ eTaq e epyaheia
N avoAwoipa TTou €xouv Xpnolpomoindei ot agBevi) n Exouv
€mIPOAUVEEi e CWHATIKG UYPd, OTTOPPIYTE TIPOCEKTIKG TO TAEYHA
IO TNV TTOQUY TOU KIVEUVOU PETAE0aNG I0YEVWY AOIHWEEWY.

4. Tio TRV amoQuyN TUXOV UTTOTPOTIAG KaTd TV aTToKaTdaTOON
™G KAANG, To TWAéypa Ba TpPETEl va gival apKeTd peydAo o€
HéyeBog WOTE va TTOpEXEl ETAPKN EMIKAAUYN Kal TTEPA oo Tal
opla Tou eAAeippatog. Av xpnoipotroindei kaBnAwon, Tpémer va
500¢i 1510iTEPN TTPOCOXN TNV TOTTOBETNON KAl Tal TTEPIBWPIN TG
kaBAwong Tou mAéypatog WaTe va amopeuyBei n urepBoAikn
Téon | 0 OXNUATIONOG KEVWV pETagd Tou TAEypOTOG Kal TOU
TEPITOVAiKOU 10TOU.

5. Amaiteital 151aiTEPN TPOCOXN YIA TNV ATTOQUYH) TPOUHATIOHWY,
av n kabhAwon Tou TAéypatog yiveTal Trapoucia VeEUpwY,
ayyeiwv 1 SOHWV TOU OTTEPHATIKOU TOVOU.

6. To wAéypa apéxerar oTeipo. EmMBewpAoTe T OUCKEVATIO WOTE
va Befaiwdeite 611 eivar GBIKTN Ko Sev €xel uTTOOTET {NUIEG TIPIV
atmo Tn XpHon.

7. Auth n ouokeunp Tpoopiletal yia pia poévo xpron. Mnv
ETMOAVOTTOOTEIPWVETE K JNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE OTTOI0BITTOTE
TUApA TOU TpOTTOTTOINKEVOU TIAEYpOTOG ONFLEX™.

8. Mo va pnv eTnpeaoTei n omoTeAETPATIKOTNTA TOU TTAEYpOTOG,

HNV KOBETE Kal PNV EMAVOSIOHOPPWVETE TO TPOTTOTIOINUEVO
TAéypa  ONFLEX™, Tapd povov oTov Ipdvia ToTroBétnong.
AmaiteiTal Tpooox WOTE va aro@euxBei n Topr 1 ) SiaTpnan Tou
povokAwvou PDO SorsaFLex™.

9. To mAeovédov UAIKG Tou 1pdvTa TOoTTOBETNONG TAVW AT TO
onpeio KOBNAWONG TPETTEl VO OTTOKOTITETAI OTO  EMiTESO
NG TEPITOVIAG KOl VO QTOPPITITETAl, WOTE VO EUTTOBIOTEI N
Tapayovi Tou TAeovagovTog UAIKOU 0To GWua.

NMPOOYAAZEIL:

1. AlaBaoTe OAeg TIg 0dNyieg TpIv améd T xpAon.

2. H mpdBeon auti TpETEl va XpNOIWOTIOIEITAI MOVOV aTo 1aTPoUS
€I8IKEUEVOUG OTIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

3. Amaireital mpooox} woTe va amogeuxBei n Toun 1} n diarpnon

ToU HovokAwvou PDO SorsaFLEx™.

4. EQv xpnoipotroinBei kabnAwan, Ba mpémel va doBei Tpogoyn waTe
va Slao@aliaTei o1 TAEypa Exel kaBnAwBei emapkwg. Av XpelaaTei,
Ba Tpémel va xpnalpotoinBolv emmAéov alvOeapol f/kal paupaTa.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

O1 mbavég emmAokég TepIAApBAvOuY, EVBEIKTIKA Kal N TIEPIOPITTIKA,
Oypwpa, olpguon, aipdtwpa, Ghyog, Aoipwén, @Aeypovn, €fwbnon,
S1dBpwon, WETATOTION Tou TAéypaTog, dnpioupyia ouplyyiou Kai
uTIoTPOT TNG KAANG 1 Tou EMEiupaTog paAakoU 10TOU. Z€ TEPITITWON
oU T0 HovOkAwvo PDO SorsaFLex™ koTrel 1 utroaTei {npidi, evoExeTal
Va TIapouaiacTolV ETITIPOOBETEG EMITAOKEG OTIWG, EVOEIKTIKA Kal Un
TEPIOPITTIKA, BIATPNON Kal Aoipwén Tou eviépou ) Tou &épuarog.

OAHFIEZ XPHZHZ:

EmAéSre 1o kataMnAo péyeBog Tpotromroinuévou TAEypaTog ONFLEx™.
Metd v avaragn g KAAng, TpayparomoIRaTe Topr Tou katdAnAou
avaTopikoU XWpou yia v TomoBéTon Tou EemAeypévou  peyéBoug
Tpotromoinuévou  TAéypatog OnrLEx™. Xpnalpotolwviag Tig BAKeg,
TUAigTe TO TAEyHa Xwpig va SImAwoeTe To HovokAwvo PDO katd prkog
TOU EMIPAKOUG Ggova kal el0ayayeTe To TAEyUa aTov 1N dIaPOPPWHEVO
XWwpo, diampwvTag 1o eAeUBepo GKpo Tou IPAvTa TOTTOBETNONG EKTOG
ToU owuatog. O XeIPIOP6G Tou IuavTa ToToBEanG SIEUKOAUVEI TV
opBr} TomoBETNON Kail EQappoyn Tou TAEypatog. TpapuwvTag amaAd Tov
IMGvTa TOTTOBETNONG TTPOG Tal ETTAVW, ETTITUYXAVETAI 1) TOTIOBETNON TOu
TAEypaTog evieAwg eTmiTreda emévw aTo £3a@og Tou Boufwvikol TTopou.
lNa T oTepéwon Tou TAEypaTog, o 1udvtag TomoBETaNg Tou TAEYHaTOG
TPOABIETOI TTPOG Ta ETMAVW KAl OI IPAVTEG OTEPEWVOVTAl OTa OpIa TOU
eMeipparog. To mAeovadov UNKG Tou 1pavTa ToTroBETang Tavw amé Ta
onueia kaBRAwang TPETEN va ATTOKOTITETAI OTO ETTITIESO TNG TIEPITOVIOG
Kkai va amoppitrteral. Otav emBupeite mepioadTepn kAAuwn TAEypaTog,
UTIOPEITE Va XPNCIHOTIOINGETE TO TIPOCIPETIKO ETTEVOETO YIa ETTITIPOCBETN
evioyuon. KAeioTe To Tpadpa.

IXNHAAZIMOTHTA:

Z¢ KaBe ouoKeuaaia EMOUVATITETaI I ETIKETA IXVNAQCIHOTNTAG, N OTToia
Tautorrolei Tov T0TI0, T0 PéyeBog, TNV npepopnvia ARENG kai Tov apibud
Taptidag g mpooBeang. AuT n eTikéTa Ba TTPETTEN va ETTIKOAGTaI OTOV
H6VILo 1aTPIKG QAKeAO TOU AOBEVOUG, TIPOKEIPEVOU VA TAUTOTIOIE] TAPWG
Tr GUOKEUH TTOU EJQUTEUTNKE.

e TIEPITITWAT aCTOXiag TOU TTPOI6VTOG, ETTIKOIVWVACTE We TV Davol Inc.
aTov apiBpd 1-800-556-6275 yia odnyieg OXETIKA e TV EMATPOPH TOU
TIPOI6VTOG.

O ovopaaieg Davol, Onflex kar SorbaFlex eivar epmopika afipara f/kai
onuara kararedévra tng C. R. Bard, Inc. rj kdmoiag Buyarpikig mg.

IMveupariké dikaiwpara © 2014 C. R. Bard, Inc. Me v em@UAagn maviog
SIKAIWPATOG.
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W Vodificeret ONFLEX™ -net

Selvekspanderende letvaegtsnet med strop til

reparation af &bent preeperitonealt ingvinalhernie
BESKRIVELSE:
Modificeret OnFLEX™ -net er en selvekspanderende ikke-
resorberbar, steril protese fremstillet af monofilament
polypropylennet og med letvaegtsdesign med store porer.
Denne konstruktion muligger en gjeblikkeligt fibroblastisk
respons gennem nettets masker som observeret i en
praeklinisk model, der eventuelt ikke svarer til ydeevnen hos
mennesker. Det modificerede OnFLEX™ -net har en anatomisk
form, som er udviklet til at deekke potentielle skadede
omrader.

Det modificerede ONFLEX™ -net indeholder ogsa to lommer
for at lette indsaetning og positionering af anordningen.
Positioneringslommerne er placeret pa den lengste
mediale apex af nettet og den laterale apex af nettet. Ud
over lommerne indeholder nettet ogsa stropper for at lette
positionering og fiksering af anordningen. Det modificerede
ONFLEX™ -net leveres pakket med en beleegning, der fas i én
starrelse og er et alternativ baseret pa kirurgens praeference.
Anordningen  indeholder  SorsaFLEx™  hukommelses-
teknologi, der giver anordningen hukommelse og stabilitet og
gor det lettere at indsaette og placere anordningen korrekt.
SorsaFLEX™ hukommelsesteknologi bestar af et ekstruderet
resorberbart monofilament af polydioxanon (PDO), der er
indeholdti et strikket polypropylennetrgr. PDO-monofilamentet
nedbrydes fuldsteendigt in vivo ved hjeelp af hydrolyse og
har vist sig at fremkalde en inflammatorisk respons under
absorptionen. Absorptionen er hovedsageligt overstaet i labet
af 6-8 maneder. PDO-monofilamentet er farvet violet ved
tilsaetning af D & C Violet nr. 2.

INDIKATIONER:

Det modificerede OnrFLEx™ -net er indiceret til brug ved
forsteerkning af blgddele, hvor der er sveekkelse, som for
eksempel ved reparation af ingvinalhernier.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Anvendelse af denne anordning er kontraindiceret hos
spaedbgrn, bgrn eller gravide kvinder, hvor fremtidig
veekst vil blive kompromitteret ved anvendelse af sadant
netmateriale.

2. Litteraturen angiver, at der er mulighed for
adhaesionsdannelse, nar polypropylen placeres i direkte
kontakt med tarme eller viscera.

ADVARSLER:

1. Anvendelse af syntetisk net eller lap i et kontamineret
eller inficeret sar kan medfore fisteldannelse og/eller
ekstrusion af nettet og kan ikke anbefales.

2. Hvis der udvikler sig infektion, skal denne behandles
aggressivt. Behovet for at fjerne nettet skal overvejes.
Ikke afhjulpet infektion kan krzaeve fjernelse af nettet.

3. Dersom ubrugt net har varet i kontakt med
instrumenter eller forsyninger anvendt en patient
eller er kontamineret med kropsvasker, skal nettet
bortskaffes med forsigtighed for at forebygge risiko
for overforsel af virale infektioner.

4. For at forebygge tilbagefald ved reparation af
hernier, skal nettet vaere tilstraekkeligt stort til at
skabe tilstrazkkelig overlapning ud over kanterne af
defekten. Hvis der anvendes fiksering, vil omhu ved
placering af netfiksering og afstande medvirke til
at forebygge for kraftig spaending eller dannelse af
abninger mellem nettet og fascievaevet.

5. For at undga skader er stor omhu pakraevet, hvis
nettet fikseres i narheden af nerver, kar eller
sadstreng-strukturer.

6. Nettet leveres sterilt. Efterse emballagen for at sikre,
at den er intakt og ubeskadiget inden brug.

7. Denne anordning er udelukkende til engangsbrug.
Undga at resterilisere eller genbruge nogen dele af
det modificerede OnFLEX™ -net.

8. Undlad at tilskare eller forme det modificerede

ONFLEX™ -net, med undtagelse af positione-
ringsstroppen, da dette kan pavirke dets effektivitet.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at danne rifter
eller hak i SorsaFLEX™ PDO-monofilamentet.

9. Overskydende positioneringsstropmateriale over
fokserings-punktet skal skares bort pa niveau med
fascien og kasseres for at eliminere overskydende
materiale fra at forblive i kroppen.

FORHOLDSREGLER:

1. Lees alle anvisninger inden brug.

2. Kun leeger, der er trenet i de relevante kirurgiske
teknikker, bgr anvende denne protese.

3. Der skal udvises forsigtighed for ikke at danne rifter

eller hak i SorsaFLEX™ PDO-monofilamentet.

4. Hvis der benyttes fiksering, skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at nettet fikseres tilstraekkeligt. Om ngdvendigt
skal der anvendes yderligere stifter og/eller suturer.

BIVIRKNINGER:

Mulige komplikationer kan omfatte, men er ikke begreenset
til, serom, adhaesion, haematom, smerter, infektion,
inflammation, ekstrusion, erosion, migration, fisteldannelse
og recidiv af hernie eller bladdelsdefekt. Hvis SorsaFLEX™
PDO-monofilamentet far rifter eller skader, kan yderligere
komplikationer omfatte, men er ikke begraenset til, tarm- eller
hudperforation og infektion.

BRUGERVEJLEDNING:

Veelg den rette storrelse pa det modificerede OnFLEX™ -net.
Nar herniet er blevet reduceret, tilskeeres det passende
anatomiske omrade for at give plads til den valgte sterrelse
af det modificerede ONnFLEX™ -net. Brug lommerne til at
rulle nettet uden at folde PDO-monofilamentet langs med
lzengdeaksen og led nettet ind i det tidligere skabte omrade,
samtidigt med at den frie ende af positioneringsstroppen
holdes uden for kroppen. Positioneringsstroppen
manipuleres for at lette korrekt placering og positionering
af nettet. Treek forsigtigt opad i positioneringsstroppen,
sa nettet flades ud mod ingvinalbunden. For at fastgere
nettet treekkes netpositioneringsstroppen opad, og
stropperne fastgeres til kanterne af defekten. Overskydende
positioneringsstropmateriale over fokseringspunktet skal
skeeres bort pa niveau med fascien og kasseres. Hvis der
onskes storre netdeekning, kan den valgfrie beleegning
anvendes for ekstra forstaerkning. Luk saret.

SPORBARHED:

En sporbarhedsmeerkat, der identificerer protesens type,
storrelse, ekstirpationsdato og lotnummer, er fastgjort til hver
pakke. Denne maerkat skal heeftes til patientens permanente
journal for tydeligt at identificere den anordning, der er blevet
implanteret.

Hvisderoplevesenproduktfejl, skalmankontakte Davol, Inc.pa
1-800-556-6275 for at fa vejledning i returnering af produktet.

Bard, Davol, Onflex og SorbaFlex er varemzerker og/eller
registrerede varemzerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskab.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

Medium

Stor

Indhold

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

Faktisk starrelse

BEEKI=l=

Delvist resorberbar

| henhold til amerikansk lov ma denne
anordning kun seelges af eller ordineres
af en leege.

B( only
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W= Modifierat ONFLEX™.ndt

Sjalvexpanderande lattviktsnat med band

for oppen reparation av preperitoneal ljumskbrack
BESKRIVNING:
Det modifierade OnFLEX™-nétet &r en sjalvexpanderande,
icke-absorberande steril protes som ar gjort av enfibrigt
polypropylen i en stormaskig och lattviktig design.
Konstruktionen md&jliggér snabb fibroblastisk respons
genom halen mellan natmaskorna enligt observationer
i en preklinisk modell, vilket kanske inte korrelerar till
funktionen hos manniskor. Det modifierade ONFLEX™-
natet har en anatomisk design som utformats for att tacka
potentiella skadeomraden.
Det modifierade ONnFLEx™-natet har dven tva fickor for
inféring och placering av enheten. Fickorna ar placerade
pa natets storre mediala spets och pa natets sidospets.
Foérutom fickor har natet dven band for positionering
och fixering av enheten. Det modifierade OnFLEx™-natet
levereras med en palaggsnat i en storlek, som kirurgen
kan valja att anvanda.
Enheten innehéller SorsaFLeEx™-minnesteknik, vilket
ger enheten minnesfunktioner och stabilitet som gor
den inledande placeringen och korrekt positionering
enklare. SoreAFLEX™-minnesteknik bestar av absorberbar
extruderat enfibrigt polydioxanon (PDO) som &r inneslutet
i ett ror av stickat polypropylennat. Enfibrigt PDO bryts
ned fullstdndigt genom hydrolys och kan framkalla
inflammation under absorberingen. Absorberingen &ar
i stort sett klar inom 6-8 manader. Enfibrigt PDO fargas
lila genom att lagga till D & C Violet No.2.

INDIKATIONER:
Det modifierade OnFLEx™-natet ar avsett for forstérkning
av mjuk vavnad dar svagheter finns, t.ex. vid reparation
av ljumskbrack.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Vi avrader fran att anvanda den har enheten pa
spadbarn, barn och gravida kvinnor eftersom vaxten
kan hammas av den har typen av nat.

2. Det finns dokumenterade rapporter om att
sammanvaxningar kan uppstd om polypropylen
kommer i direkt kontakt med tarmen eller inre organ.

VARNINGAR:

1. Anvindning av syntetiska nat eller lappar
i kontaminerade eller infekterade sar kan leda till
fistelbildning och/eller avstétning av natet och
rekommenderas inte.

2. Om en infektion uppstar ska denna behandlas
aggressivt. Det ar inte alltid nodvandigt att avlidgsna
natet. En infektion som inte ldker kan krédva att natet
maste avldgsnas.

3. Om ett oanvdnt nat har varit i kontakt med
instrument eller andra produkter som anvénts pa
en patient eller kontaminerats med kroppsvatskor,
ska det kasseras som biologiskt riskavfall.

4. For att undvika recidiv vid brackreparation maste
protesen ha en tillrickligt bred anlaggningsyta
och overlappa det defekta omradet. Om fixering
anvands ar det viktigt att vara noga med placeringen
och avstanden vid natets fixering for att forhindra
alltfor stor spanning eller att det bildas mellanrum
mellan natet och fascian.

5. Extra uppmarksamhet krévs nar natet fixeras nara
nerver, kérl eller sddesstrang, for att undvika skador.

6. Natet levereras sterilt. Kontrollera att forpackningen
ar intakt och inte har skador fore anvandning.

7. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.
Ingen del av det modifierade ONFLEx™-natet far
omsteriliseras eller ateranvandas.

8. Skar eller Kklipp inte, eller omforma det

modifierade ONFLEx™-ndtet, med undantag for
positioneringsbandet, eftersom detta kan paverka
produktens verkan. Skar eller klipp inte i, och gor
inte hack i SoreaFLEx™ enfibrigt PDO.

9.

Klipp av och kassera overflodigt material fran
positioneringsbandet ovanfor fixeringspunkten i
nivd med fascian sa att overskottsmaterialet inte
stannar kvar i kroppen.

FORSIKTIGHETSMATT:

1.
2.

3.

4.

Las igenom alla anvisningar fére anvéndning.
Protesen far endast anvéndas av lakare som a&r
utbildade i relevanta kirurgiska tekniker.
Skar eller klipp inte i, och gér inte hack i SorBaFLEX™
enfibrigt PDO.
Om fixering anvands &r det viktigt att se till att
natet ar ordentligt fixerat. Vid behov ska ytterligare
fastanordningar och/eller suturer anvandas.

BIVERKNINGAR:

Méjliga komplikationer kan vara, men ar inte begréansade
till, serom, adhesion, hematom, smarta, infektion,
inflammation, avstétning, erosion, migration av natet,
fistelbildning och recidiv av brack eller mjukdelsdefekt. Om
SoreaFLEX™ enfibrigt PDO skars, klipps eller skadas kan
ytterligare komplikationer uppsta, men &r inte begréansade
till, som tarm- eller hudperforering och infektion.

BRUKSANVISNING:

Valj ratt storlek av det modifierade OnFLEx™-natet. Nar
bracket har reducerats, skar upp lampligt anatomiskt
omrade som passar till den valda storleken av det
modifierade ONrFLEx™-natet. Anvand fickorna fér att
rulla ut natet utan att vika enfibrigt PDO langs den langa
spetsen, och for natet till det tidigare skapade omradet
och hall samtidigt den fria &nden av positioneringsbandet
utanfor kroppen. Positioneringsbandet manipuleras for att
underlatta korrekt placering och positionering av natet.
Dra forsiktigt i positioneringsbandet. Detta gor att natet
plattas ut mot brackets bas. For att sdkra natet dras
natets positioneringsband uppat och banden sékras vid

defektens kanter. Klipp av och kassera éverfl digt material
fran positioneringsbandet ovanfor fi xeringspunkten i niva
med fascian. Nar mer tackning 6nskas kan det valfria
palaggsnatet anvandas for ytterligare forstarkning. Forslut]
saret.

SPARBARHET:

En sparningsetikett som identifierar typ, storlek,
utgangsdatum och lotnummer for protesen finns i varje
forpackning. Den hér etiketten ska fastas i patientens
permanenta patientjournal sa att den implanterade
enheten kan identifieras med sakerhet.

Vid produktdefekter, kontakta Davol, Inc. pa 1-800-556-6275
for instruktioner om returnering av produkten.

Bard, Davol, Onflex och SorbaFlex ar varumarken och eller
registrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller
dotterbolag.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Med ensamrtt.
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W Muunnettu ONFLEX™-verkko

ltsestédn laajeneva, nauhalla varustettu kevyt verkko

avoimiin preperitoneaalisiin nivustyrakorjauksiin
KUVAUS:
Muunnettu ONFLEX™-verkko on yksiséikeisesta
polypropeeniverkosta valmistettu itsestdan laajeneva,
resorboitumaton, steriili proteesi, jonka rakenne kevyt ja
suurihuokosinen. Tama rakenne mahdollistaa nopean
fibroplastivasteen verkon rakojen lapi prekliinisessa mallissa
havaitun perusteella, mutta suorituskyky ei ehka ole
vastaava ihmisilld. Muunnetun ONFLEx™-verkon anatominen
muoto on suunniteltu kattamaan potentiaaliset vaurioalueet.

Muunnettu OnrLEx ™-verkko sisaltaa myos kaksi taskua, jotka
helpottavat laitteen siséanvientia ja sijoitusta. Sijoitustaskut
sijaitsevat verkon suuremmassa mediaalikirjessd ja
lateraalikarjessa. Taskujen liséksi verkossa on myds nauhat,
jotka helpottavat laitteen sijoitusta ja kiinnitysta. Muunnetun
OnrFLEx™-verkon mukaan on pakattu yhden koon paikka,
jota kirurgi voi kdyttaa harkintansa mukaan.
SorsAFLEX™-muistitekniikka ~ toimii ~ paikan  "muistina"
ja vakauttajana, mikéd helpottaa sen sisdanvientia ja
sijoitusta. SoreaFLEx™-muistitekniikka koostuu puristetusta
polydioksanonista  (PDO) valmistetusta resorboituvasta
yksiséiekuidusta, jotaympéréi kudottu polypropeeniverkkoputki.
PDO-yksisaiekuitu hajoaa in vivo -hydrolyysissa kokonaan, ja
sen on todettu saavan aikaan tulehdusvasteen resorboitumisen
aikana. Taydellinen imeytyminen kestdd yleensd 6-8
kuukautta. PDO-yksisaiekuitu on varjatty violetiksi lisdamalla
varia D & C Violet No. 2.

KAYTTOAIHEET:

Muunnettu OnrLex™-verkko on tarkoitettu heikentyneen
pehmytkudoksen vahvistamiseen esimerkiksi nivustyrien
korjauksen yhteydessa.

VASTA-AIHEET:

1. Taman laitteen kaytté on vasta-aiheista vauvoilla,
lapsilla ja raskaana olevilla naisilla, sillda kyseinen
verkkomateriaali vaarantaa tulevan kasvun.

2. Laaketieteellisten julkaisujen mukaan kiinnikkeita voi
muodostua, jos polypropeeni asetetaan kosketuksiin
suoliston tai sisdelimien kanssa.

VAROITUKSET:

1. Synteettisen verkon tai paikan kaytto
kontaminoituneessa tai infektoituneessa haavassa
voi aiheuttaa fistelin muodostumisen ja/tai verkon
ulostyontymisen, eika sitéd suositella.

2. Mahdollinen infektio on hoidettava tehokkaasti.
Verkkoa ei valttamatta tarvitse poistaa. Parantumaton
infektio voi kuitenkin edellyttaa verkon poistamista.

3. Jos kayttamaton verkko on ollut kosketuksissa
instrumentteihin  tai  tarvikkeisiin, joita on
kaytetty potilaalla ja jotka ovat kontaminoituneet
ruumiinnesteiden vuoksi, estd virusinfektioiden
tartuntariski havittamalla proteesi huolellisesti.

4. Korjatun tyrdn uusiutumisen estamiseksi verkon on
oltava niin suuri, ettd se ulottuu riittavasti vaurion
reunojen yli. Jos kaytetdaan kiinnitystd, verkon
kiinnityskohtien ja niiden etédisyyden huolellinen
valinta auttaa valttamaan liiallista jannitettd tai
rakojen muodostusta verkon ja kalvokudoksen
valilla

5. Jos verkon kiinnityskohtien laheisyydessd on
hermoja, verisuonia tai siemennuorarakenteita,
on noudatettava erityistd varovaisuutta vammojen
vélttamiseksi.

6. Verkko toimitetaan steriilina. Tarkista ennen kayttoa,
ettd pakkaus on avaamaton ja ehja.

7. Tama tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Muunnettua OnFLEx™-verkkoa tai mitdan sen osaa ei
saa steriloida tai kdyttaa uudelleen.

8. Muunnettua OnFLex™-verkkoa ei saa leikata tai

muotoilla uudelleen - lukuun ottamatta
asennusnauhaa — silld timé voi heikentda verkon
tehoa. SorBaFLEX™-PDO-yksisdiekuitua ei saa leikata
tai vahingoittaa millaan tavalla.

9. Ylimaarainen asennusnauha on leikattava pois
kiinnityskohdan yldpuolelta ja sidekudoskalvon
kohdalta, ja materiaali on hévitettava, jotta kehoon ei
jaa ylimaaraista materiaalia.

VAROTOIMET:

1. Lue kaikki ohjeet ennen kayttda.

2. Taman proteesin saa asettaa vain laakari, joka hallitsee
asianmukaiset kirurgiset menetelmat.

3. SoreaFLEX™-PDO-yksiséiekuitua ei saa leikata tai

vahingoittaa millaan tavalla.

4. Jos kaytetaan kiinnitysta, verkon asianmukainen kiinnitys
on varmistettava huolellisesti. Tarvittaessa on kaytettava
ylimaaraisia kiinnittimia ja/tai ompeleita.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Mahdollisia komplikaatioita voivat olla esimerkiksi serooma,
kiinnike, hematooma, kipu, infektio, tulehdus, ekstruusio,
eroosio, siirtyminen, fistelin muodostuminen seka tyrén tai
pehmytkudosvaurion uusiutuminen. Jos SoreaFLEx™-PDO-
yksisaiekuitua leikataan tai vahingoitetaan seurauksena voi
olla lisakomplikaatioita, kuten suoliston tai ihon perforaatio
ja infektio.

KAYTTOOHJEET:

Valitse sopivan kokoinen muunnettu OnFLEx™-verkko. Kun
tyra on leikattu, dissektoi asianmukainen anatominen alue
valitun kokoista muunnettua OnFLEx™-verkkoa varten. Rullaa
verkko taskua hyddyntaen, PDO-yksisaiekuitua taittamatta,
pitkittéisakselia pitkin ja vie verkko muodostamaasi tilaan.
Jatd asennusnauhan vapaa paa kehon ulkopuolelle.
Asennusnauhan manipulointi helpottaa verkon asettamista
ja asianmukaisen sijainnin maéarittamista. Veda varovasti
nauhaa, jolloin verkko asettuu tiiviisti ja tasaisesti nivuksen
alapintaa vasten. Viimeistele verkon Kkiinnitys vetamaélla
verkon  asennusnauhoja  yléspain.  Kiinnitd  nauhat
vauriokohdan reunoihin. Ylimaardinen asennusnauha on
leikattava pois kiinnityskohtien ylapuolelta ja sidekudoskalvon
kohdalta, ja materiaali on héavitettdva. Kun verkon halutaan
peittdvan enemman, valinnaista verkkopaikkaa voidaan
kayttaa lisdvahvikkeena. Sulje haava.

JALJITETTAVYYS:

Jokaisessa pakkauksessa on jaljitystarra, josta kay
ilmi proteesin tyyppi, koko, viimeinen kayttopaiva ja
eranumero. Tarra on Kkiinnitettdva potilaan jatkuvaan
sairauskertomukseen proteesin tunnistamista varten.

Jos havaitset tuotteessa vian, saat tuotteen palautusohjeet
ottamalla yhteytta Davol, Inc. -yritykseen, puh. 1-800-556-
6275.

Bard, Davol, Onflex ja SorbaFlex ovat C. R. Bard, Inc.:n
tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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- Modifisert ONFLEX™-nett

Selvekspanderende lett nett med stropp

for &pen preperitoneal lyskebrokkreparasjon
BESKRIVELSE:
Det modifiserte ONFLEX™-nettet er en selvekspanderende, ikke-
absorberbar steril protese laget av monofilamentpolypropylennett
og har en lett, storporet utforming. Denne konstruksjonen
muliggjer hurtig fibroblastisk respons gjennom maskens
mellomrom slik det observeres i en preklinisk modell, som
ikke ngdvendigvis samsvarer med ytelse i mennesker. Det
modifiserte OnFLEX™-nettet har en anatomisk form som er
utformet for & dekke eventuelle defekte omrader.

Det modifiserte OnFLEx™-nettet har ogsa to lommer
for lettere plassering og posisjonering av enheten.
Posisjoneringslommene befinner seg pa nettets storre
mediale apeks og nettets laterale apeks. | tillegg til lommen
har nettet ogsa stropper for lettere posisjonering og fiksering
av enheten. Det modifiserte ONFLEX™-nettet leveres pakket
med en paleggingsdel som er tilgjengelig i én starrelse og er
valgfri & bruke i henhold til kirurgens preferanse.

Enheten inneholder SorsaFLEx™-minneteknologi, som gir
den minne og stabilitet samt gjer innledende innsetting
og riktig plassering av enheten enklere. SorsaFLEX™-
minneteknologien bestar av ekstruderende absorberbar
polydioksanon (PDO) monofilament som er vevd inn i en
polypropylennettube. PDO-monofilamentet brytes ned
fullstendig in vivo ved hjelp av hydrolyse og har vist seg
a fremkalle en inflammatorisk respons under absorpsjon.
Absorpsjonen er i det vesentlige fullstendig i lgpet av
6-8 maneder. PDO-monofilamentet er farget lilla ved a
tilsette D&C Violet No. 2.

INDIKASJONER:

Det modifiserte OnFLEx™-nettet er indisert for bruk til

forsterkning av blgtvev med en eksisterende svakhet, for

eksempel ved reparasjon av ingvinal brokk.

KONTRAINDIKASJONER:

1. Bruk av denne enheten er kontraindisert for spedbarn,
barn og gravide, der fremtidig vekst vil bli hemmet ved
bruk av slikt nettmateriale.

2. Litteraturen rapporterer at det foreligger en mulighet for
adherensdannelse nar polypropylen plasseres i direkte
kontakt med tarmen eller innvollene.

ADVARSLER:

1. Bruk av syntetiske nett eller lapper i et kontaminert
eller infisert sar kan fore til fisteldannelse og/eller
utsteting av nettet og anbefales ikke.

2. Dersom det oppstar en infeksjon, skal den behandles
aggressivt. Det ma vurderes om det er ngdvendig a fierne
nettet. En uleget infeksjon kan kreve at nettet fjernes.

3. Hvis et ubrukt nett har vart i kontakt med
instrumenter eller utstyr som brukes pa pasienten
eller som er kontaminert med kroppsvasker, skal
nettet kasseres pa en mate som forhindrer overfgring
av virusinfeksjoner.

4. Ved reparasjon av brokk ma nettet vare stort nok
til & overlappe utover ytterkanten av det defekte
omradet for a hindre tilbakefall. Hvis fiksering
brukes, vil omhyggelig valg av plasseringen og
mellomrommene for det fikserte nettet bidra til a
forhindre omfattende strekk eller hulromdannelse
mellom nettet og fascialt vev.

5. Det ma utvises stor forsiktighet hvis nettet skal
festes i naerheten av nerver, kar eller sadstrengen,
for & unnga skade.

6. Nettet leveres sterilt. Inspiser emballasjen for bruk
for a forsikre deg om at den er intakt og uskadet.

7. Dette utstyret er kun for engangsbruk. Ingen deler
av det modifiserte OnFLEx™-nettet egner seg for
resterilisering eller gjenbruk.

8. Ikke klipp eller endre formen pa det modifiserte

ONFLEx™-nettet med unntak av posisjone-
ringsstroppen, da det kan pavirke dets effektivitet.
Veer forsiktig sa du ikke kutter over eller skjaerer hakk
i SorBAFLEX™ PDO-monofilamentet.

9. Overflodig materiale fra posisjoneringsstroppen
over fikseringspunktet ma klippes av pa fascienivaet
og kasseres, slik at overfladig materiale ikke forblir
i kroppen.

FORSIKTIGHETSREGLER:

1. Les gjennom hele bruksanvisningen for bruk.

2. Bare leger som er utdannet i den aktuelle kirurgiske
teknikken, skal bruke denne protesen.

3. Veer forsiktig sa du ikke kutter over eller skjeerer hakk

i SorBAFLEX™ PDO-monofilamentet.

4. Ved bruk av fiksering ma du se til at nettet fikseres
riktig. Ved behov ma det benyttes flere festeanordninger
og/eller suturer.

BIVIRKNINGER:

Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til
serom, adhesjon, hematom, smerter, infeksjon, betennelse,
utsteting, erosjon, forflytning, fisteldannelse og tilbakefall
av brokken eller blatvevsdefekten. Hvis SoreaFLEx™
PDO-monofilamentet kuttes eller skades, kan det oppsta
ytterligere komplikasjoner, blant annet perforering av og
infeksjon i tarmer eller hud.

BRUKSANVISNING:

Velg riktig sterrelse pa det modifiserte OnFLEX™-nettet.
Etter at brokken har blitt redusert, dissekerer du tilstrekkelig
anatomisk rom til & fa plass til det modifiserte OnFLEX™-nettet
av valgt sterrelse. Bruk lommene og rull sammen nettet langs
den lange aksen uten & folde PDO-monofilamentet. For
deretter nettet inn i det tidligere klargjorte rommet samtidig
som du holder den frie enden av posisjoneringsstroppen
utenfor kroppen. Posisjoneringsstroppen brukes til &
forenkle riktig plassering og posisjonering av nettet. Dra
posisjoneringsstroppen forsiktig oppover, slik at nettet
flates ut mot lyskebunnen. Nettet festes ved a trekke
opp nettets posisjoneringsstropper og feste disse il
ytterkanten av det defekte omradet. Overfl gdig materiale
fra posisjoneringsstroppen over fi kseringspunktene ma
klippes av pa fascienivaet og kasseres. Hvis det gnskes
mer maskedekning, kan tilleggslaget brukes for ekstra
forsterkning. Lukk saret.

SPORBARHET:

En sporingsetikett som angir typen, sterrelsen pa,
utlgpsdatoen for og lotnummeret til protesen, er festet
pa hver pakke. Dette merket skal festes i pasientens
permanente legejournal for klart & identifisere hvilken
protese som er implantert.

Hvis du opplever produktsvikt, kan du kontakte Davol Inc. pa
1-800-556-6275 for instruksjoner om retur av produktet.

Bard, Davol, Onflex og SorbaFlex er varemerker og/eller
registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskap.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
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W Zmodyfikowana siatka ONFLEX™

Lekka samorozprezalna siatka z paskiem do otwartych
operacji przepukliny pachwinowej metoda przedotrzewnowg

OPIS:
Zmodyfikowana siatka ONFLEx™ jest samorozprezalng,
niewchtanialng, jatowg protezg wykonang z siatki witdkien
polipropylenowych o lekkiej budowie z duzymi otworami. Taka
budowa umozliwia natychmiastowg reakcje fibroblastyczng
przez otwory siatki, co zaobserwowano w modelu
przedklinicznym, ale nie musi to korelowa¢ ze skutecznoscig
dziatania u ludzi. Zmodyfikowana siatka ONFLEX™ ma
anatomiczny ksztatt przeznaczony do zakrywania potencjalnych
obszaréw ubytku.

Zmodyfikowana siatka ONFLEX™ zawiera rowniez dwie kieszonki,

ktore utatwiajg wiozenie i ustawienie wyrobu. Kieszonki

pozycjonujgce siatki znajdujg sie na wigkszym przysrodkowym

i bocznym koniuszki siatki. Dodatkowo poza kieszonkg siatka

zawiera rowniez paski utatwiajgce utozenie i mocowanie

wyrobu. Zmodyfikowana siatka OnFLEx™ dostarczana jest z

wypetnieniem ubytku dostepnym o okreslonej wielkosci, ktérego

uzycie jest opcjonalne i zalezne od decyzji chirurga.

Produkt wykorzystuje technologie pamieci ksztattu SorsaFLEX™,

ktora zapewnia mu pamigé i stabilno$¢ utatwiajgce jego

poczatkowe wiozenie i wiasciwe ustawienie. Technologia
pamieci ksztattu SoreaFLEX™ opiera sie na wchtanialnym widknie

z wyttaczanego polidioksanonu (PDO) zawartego w siatkowej

rurce z dzianiny polipropylenowej. Wiékno z polidioksanonu

w petni wchiania sie in vivo w wyniku hydrolizy, a podczas

wchtfaniania moze wywotywaé reakcje zapalng. Proces petnego

wchtaniania trwa zasadniczo 6-8 miesigcy. Widkno PDO jest

barwione za pomocg dodatku substancji D & C Violet nr 2.

WSKAZANIA:

Stosowanie zmodyfikowanej siatki ONFLEX™ jest wskazane

podczas zabiegdw wzmocnienia tkanki migkkiej w miejscach

jej ostabienia, takich jak zabiegi korekcyjne przepukliny
pachwinowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA:

1. Uzycie siatki jest przeciwwskazane w przypadku noworodkow,
dzieci lub kobiet w cigzy, poniewaz w tych przypadkach
przyszly rozwoj organizmu moze zosta¢ zaburzony przez
uzycie materiatu, z ktérego wykonana jest siatka.

2. W literaturze fachowej zgtaszano przypadki tworzenia sig
zrostéw w sytuaciji, gdy siatka polipropylenowa bezposrednio
styka sig z jelitami lub narzgdami wewnetrznymi.

OSTRZEZENIA

. Nie zaleca sig stosowania syntetycznej siatki lub taty na
zanieczyszczonej lub zakazonej ranie, poniewaz moze
by¢ to przyczyng powstania przetoki i/lub odrzucenia
siatki.

2. W razie wystapienia zakazenia nalezy wdrozy¢
agresywne leczenie. Nalezy rozwazy¢ koniecznos¢
usuniecia siatki. Odporna na leczenie infekcja moze
wymagac usuniecia siatki.

3. W przypadku kontaktu niewykorzystanej siatki z narze-
dziami lub materiatami chirurgicznymi stykajacymi sie
z cialem pacjenta lub skazonymi ptynami ustrojowymi,
siatke nalezy ostroznie zutylizowaé, aby ograniczy¢
ryzyko transmisji infekcji wirusowych.

4. Aby zapobiec nawrotom w przypadku korekcji
przepukliny, siatka powinna by¢ tak duza, aby
odpowiednio wystawaé¢ poza obszar przepukliny. W
przypadku uzycia mocowania zachowanie szczegolnej
ostroznosci przy uktadaniu siatki oraz zachowywanie
odpowiedniego odstepu pomaga zapobiegac¢
nadmiernemu naprezeniu lub tworzeniu si¢ odstepu
miedzy siatka a tkanka powierzchniowa.

5. Aby unikna¢ uszkodzenia ciala, nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ podczas mocowania siatki
w sgsiedztwie nerwéw, naczyn krwionosnych lub
struktur powrézkéw nasiennych.

6. Siatka jest dostarczana w stanie jatowym. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢, czy nie doszto do uszkodzenia lub
naruszenia opakowania.

7. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie wykorzystywac
ponownie zadnej cze$ci zmodyfikowanej siatki ONFLEX™.

8. Nie nalezy cig¢ ani zmieniac¢ ksztattu zmodyfikowanej

siatki ONFLEX™, z wyjatkiem paska pozycjonujacego,

poniewaz moze to wplynaé na skutecznos¢ jej
dziatania. Nalezy uwaza¢, aby nie przeciaé ani nie nacigé
widkna z polidioksanonu SoreaFLEX™.

9. Nadmiar materialu paska pozycjonujagcego ponad
miejscem mocowania nalezy odcigé na poziomie powiezi
i usunaé¢, aby wyeliminowaé nadmiar materiatu obecnego
w ciele pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI:

. Przed uzyciem nalezy sig¢ zapozna¢ ze wszystkimi
instrukcjami.

2. Niniejszy wszczep moze by¢ stosowany wylgcznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie odpowiednich technik
chirurgicznych.

3. Nalezy uwazag¢, aby nie przecig¢ ani nie nacigé widkna

z polidioksanonu SorBaFLEX™.

4. W przypadku stosowania mocowania nalezy zapewnic¢
prawidtowe zamocowanie siatki. W razie koniecznosci nalezy
zastosowac dodatkowe materiaty mocujgce i/lub szwy.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Mozliwe powiktania obejmujg m.in. nagromadzenie ptynu
surowiczego, zrosty, krwiak, bdl, zakazenie, stan zapalny,
odrzucenie implantu, nadzerke, przesuniecie, wytworzenie
sig przetoki i nawrét przepukliny lub ubytek tkanki migkkiej.
W przypadku naciecia lub uszkodzenia widkna z polidioksanonu
SorBAFLEX™ mogg wystgpi¢ dodatkowe powiktania w postaci
perforaciji jelita lub skoéry oraz zakazenia.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Wybra¢ odpowiednig wielko$¢ zmodyfikowanej siatki ONFLEX™.
Po zmniejszeniu przepukliny nalezy oddzieli¢ odpowiednig
przestrzen anatomiczng, aby dopasowa¢ zmodyfikowang siatke
ONFLEX™ o wybranej wielkosci. Za pomoca kieszonki zwingé
siatke bez zwijania wtdkna z polidioksanonu wzdtuz dtugiej osi
i natozy¢ siatke na wczesniej utworzong przestrzen, utrzymujac
wolng koncéwke paska pozycjonujgcego na zewnatrz ciata.
Pasek pozycjonujgcy utatwia prawidtowe umieszczenie i utozenie
siatki. Delikatne pociggnigcie do géry paska pozycjonujgcego
pozwoli na rozprostowanie si¢ siatki na dnie pachwiny. W celu
umocowania siatki pasek pozycjonujacy jest pociggany do
gory, a paski s3 mocowane do krawedzi uszkodzenia. Nadmiar
materiatu paska pozycjonujgcego ponad miejscami mocowania
nalezy odcig¢ na poziomie powigzi i usungé. Gdy wymagane
jest wieksze pokrycie siatka, dodatkowe wzmocnienie mozna
uzyskac poprzez uzycie opcjonalnej siatki wypetnienia ubytku.
Zamkna¢ rane.

METRYCZKA IDENTYFIKACYJNA:

Kazde opakowanie zawiera etykiete identyfikacyjng wskazujaca
typ, wielko$¢, date waznosci i numer serii protezy. Etykiete
nalezy zachowa¢ w trwatej dokumentacji medycznej pacjenta
w celu umozliwienia doktadnej identyfikacji wszczepionego
produktu.

W przypadku usterki produktu nalezy sig skontaktowa¢ z firmg
Davol Inc. pod numerem telefonu 1-800-556-6275 w celu
uzyskania instrukcji dotyczgcych zwrotu.

Bard, Davol, Onflex i SorbaFlex sg znakami towarowymi i/lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej
spotek stowarzyszonych.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Nie stosowad, jesli opakowanie jest
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W Modositott ONFLEX™ halod

Kénnyd, éntagulé halé panttal

nyitott preperitonialis lagyéksérvmiitéthez
LEIRAS:
A modositott OnFLEX™ hal6 egy monofil polipropilénbdl készuilt
koénnyd, nagyporusu, 6ntaguld, nem felszivodd, steril protézis.
Ez a konstrukcié a halokézok utjan teszi lehetévé a preklinikai
modellben megdfigyelt azonnali fibroblasztos reakciot,
amely nem biztos, hogy korrelaciéban all az emberekben
tapasztalhatd teljesitménnyel. A modositott OnFLEX™  hald
anatomiai kialakitassal rendelkezik annak érdekében, hogy be
tudja fedni az 6sszes lehetséges defektusterliletet.
A modositott ONFLEX™ halon két tasak is talalhato, amelyek
megkonnyitik az eszkdz behelyezését és pozicionalasat. A
poziciondl6 tasakok a halé nagyobb medialis, és lateralis
cslcsan taldlhatok. A tasakon kivil a halén pantok is
talalhatok, amelyek megkonnyitik az eszkdz pozicionalasat
és rogzitését. A modositott ONFLEX™ halo egy ratéttel egyditt
kerll szallitasra, amely egy méretben kaphato és a sebész
dontése alapjan opcionalisan felhasznalhato.
Az eszkdz SorsaFLEX™ memdriatechnolégiaval készllt, amely
biztositia az eszkoz alaktartd képességét és stabilitasat, és
megkonnyiti az eszkdz els6é behelyezését és pozicionalasat.
A SorsaFLEx™ memoriatechnoldgiat egy extrudalt, monofi,
felszivodd polidioxanon (PDO) biztositjia, amely a kotott
polipropilén halécsévon belil helyezkedik el. A PDO monofil
in vivo telies mértékben lebomlik hidrolizis révén és igazolddott,
hogy felszivédasa soran gyulladasos valaszreakciot valt ki.
A felszivodas 6-8 honap alatt megy végbe. A PDO monofilt
lilara festették a D&C Violet No.2 hozzaadasaval.

JAVALLATOK:

A modositott OnFLEx™ halé haszndlata meggyengiilt

lagyszovetek megerésitéséhez alkalmazhatd, példaul a

lagyéksérv mtéti ellatasahoz.

ELLENJAVALLATOK:

1. Ezen eszk6z hasznaélata ellenjavallt gyermekek és terhes
nék esetében, mivel az ilyen halés anyagok jelenléte
akadalyozza a jov6beni ndvekedést.

2. Szakirodalmi adatok szerint a polipropilén belekkel
vagy zsigerekkel torténd kozvetlen érintkezése esetén
Osszendvések alakulhatnak ki.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Szennyezett vagy fert6zott seb esetén barmilyen
szintetikus halé vagy folt beiiltetése fisztula
kialakulasahoz és/vagy a halé kilokédéséhez
vezethet, ezért nem ajanlott.

2. Ha fert6zés alakul ki, valasszon agressziv kezelési
modot. Meg kell fontolni, hogy sziikséges-e a halo
eltavolitasa. Ha azonban a fert6zést nem sikeriil
kielégitéen kezelni, sziikségessé valhat a halé
eltavolitasa.

3. Haegy még fel nem hasznalt halé érintkezett egy adott
betegnél hasznalt eszkozokkel, felszerelésekkel,
vagy testfolyadékokkal szennyezédott, akkor a
virusfert6zés kockazatanak megel6zése érdekében
a halét megfeleld koriiltekintéssel semmisitse meg.

4. Sérvhelyreallitas esetén — a kiajulas elkeriilése
érdekében — a halé legyen elég nagy méretii ahhoz,
hogy tulérjen a defektus szélein. Ha rogziti a halét,
gondosan lgyeljen a halé rogzitési pontjainak
megvalasztasara és a rések kitoltésére, mivel ezek
altal megakadalyozhat6 a halé és a fascia szovete
kozott fellépo tulzott fesziilés vagy résképzédés.

5. Asériilések elkeriilése érdekében kell6 koriiltekintéssel
kell eljarni a halé idegek, erek vagy az ondévezeték
kozelében torténé rogzitésekor.

6. A halé sterilen keriil fogalomba. Kérjiik, felhasznalas
el6tt vizsgalja at a csomagolast, és bizonyosodjon
meg annak épségérdl és sértetlenségérol.

7. Az eszkoz kizardlag egyszer hasznalhato fel.
A modositott OnFLEx™ halé egyetlen részét se
sterilizalja, illetve hasznalja fel ujra.

8. Ne vagja le vagy modellélja a médositott OnFLEX™

halét, kivéve a pozicionalé szalagnal, mivel az
befolyasolhatja a halé hatékonysagat. Vigyazzon,
nehogy elvagja vagy bemetssze a SoreaFLEx™ PDO
monofilt.

9. Arogzitési pont feletti felesleges pozicionalé szalagot
le kell vagni a fascia szintjében, és ki kell dobni, hogy
a testben ne maradjon felesleges anyag.

OVINTEZKEDESEK:

1. Felhasznalas el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

2. Aprotézist csak a megfelel6 mtéti technikakban képzett
orvosok alkalmazhatjék.

3. Vigyazzon, nehogy elvagja

a SorsaFLEX™ PDO monofilt.

4. Ha rogzitést hasznal, kell6 dvatossaggal jarjon el annak
érdekében, hogy a halé megfeleléen legyen rogzitve.
Szilkség esetén tovabbi rogzitéket és/vagy varratokat
kell alkalmazni.

MELLEKHATASOK:

Alehetséges szovédmeények kdzé tobbek kozott a kdvetkezk
tartoznak: szeréma, adhézio, hematéma, fajdalom, fert6zés,
gyulladas, kilokédés, felmarddas, a haldo elmozdulasa,
fisztulaképzddés, a sérv kiljulasa és lagyszoveti defektus.
A SorsaFLEx™ PDO monofil elvagasa vagy sériilése esetén
tovabbi szévédmények is felléphetnek, tobbek kozott
a kdvetkezdk: bél- vagy bérperforacio és fertézés.
HASZNALATI UTMUTATO:

Valassza ki a megfelel6 méretli modositott OnFLEX™ halot. A
sérv helyretételét kovetéen preparalja ki a kivalasztott méreti
mddositott ONFLEX™ halé befogadasara alkalmas anatémiai
teriletet. A tasakok haszndlataval és a PDO monofil
gylrédését elkerlilve gorgesse a halét annak hossztengelye
mentén és vezesse a halét az elére kialakitott helyre,
mikdzben a pozicionald szalag szabad végét a testen kivdil
tartja. A halé megfelelé behelyezését és elhelyezkedését a
poziciondl6 szalag segitségével lehet elérni. A pozicionald
szalag évatos felhlizasaval a halé rasimul az inguinalis falra.
Ahalé régzitéséhez huzza felfelé a haldpozicionald szalagot,
majd a szalagokat rogzitse a defektus széleihez. A rogzitési
pontok feletti felesleges pozicionald szalagot le kell vagni a
fascia szintjében és ki kell dobni. Amennyiben fokozottabb
haldlefedettséget kivan elémi, az opcionalis ratét
hasznalhaté kiegészité megerdsitésként. Zarja a sebet.

NYOMONKOVETHETOSEG:

Minden eszkdz csomagoldsdban megtalalhatd egy
nyomonkdévethetdségi cimke, melynek alapjan azonosithato
a protézis tipusa, mérete, lejarati ideje és tételszama. Ezt
a cimkét a beteg mindenkori betegkartonjahoz kell csatolni,
hogy egyértelmiien azonosithaté legyen a belltetett eszkoz.

Ha a termék hibasnak bizonyul, akkor kérjik,
visszajuttatdsaval kapcsolatosan hivja a Davol Inc.-et az
1-800-556-6275-0s telefonszamon.

A Bard, Davol, Onflex és SorbaFlex a C. R. Bard, Inc.
vagy valamely leanyvaéllalata védjegyei és/vagy bejegyzett
védjegyei.

Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.
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Tartalom

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

Tényleges méret

BRI =I=

Részlegesen felszivodo

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
only | toérvényeinek értelmében az eszkdz
értékesitése csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténhet

X

Valassza le itt

@




W2 Modifikovana sitka ONFLEX™

Samorozpinaci lehka sitka s paskem

pro napravu oteviené preperitoneadlni tfiselné kyly
POPIS:
Modifikovana  sitka ~ OnFLEX™  je  samorozpinaci
nevstfebatelna sterilni protetickd pomucka z monofilniho
polypropylénového pletiva, lehké konstrukce s velkymi
poéry. Tato konstrukce umoziuje rychlou fibroplastickou
reakci mezerami v sitce, jak bylo zjisténo v preklinickych
modelech, kterd vSak nemusi odpovidat funkénosti u
lidi. Modifikovana sitka OnFLEx™ ma anatomicky tvar
umoziiujici prekryti oblasti potencidlnich defektu.
Modifikovana sitka ONFLEX™ ma také dvé kapsy, které
usnadnuji jeji zavadéni a umistovani. Kapsy jsou umistény
na jejim vétSim stfednim vrcholu a boénim vrcholu.
Kromé kapes jsou soucasti sitky pasky, které usnadniuji
umistovani a fixaci pomucky. Souéasti baleni modifikované
sitky ONFLEX™ je povrchova vyztuz dodavana v jedné
velikosti; jeji pouziti zavisi na rozhodnuti operatéra.
Soucasti technického feSeni pomucky je tvarova pamét
SoreaFLEX™, kterou se pomUcka stabilizuje pro pocatecni
zavedeni a ulozeni do spravné polohy. Tvarovou pamét
SoreAFLEX™ poskytuje vyrobku monofilni vidkenna slozka
z extrudovaného polydioxanonu (PDO), coz je vstfebatelna
soucast hadicového Upletu polypropylenové sitky. Monofilni
vlakenna slozka PDO se in vivo hydrolyticky rozklada a bylo
Zjisténo, Ze pii vstfebavani budi zanétlivou reakci. Upiné
vstfebani trvd 6 — 8 mésiclh. Polydioxanonova monofilni
slozka je zbarvena do fialova pfisadou D & C Violet ¢. 2.

INDIKACE:

Modifikovana sitka OnFLEX™ je indikovana pro zpevnéni

meékkych tkani v zeslabenych mistech, napfiklad pfi

napravach tfiselné kyly.

KONTRAINDIKACE:

1. PomUcka neni uréena pro détské pacienty a téhotné
Zeny, u nichz by material sitky omezoval rist.

2. Podle odborné literatury se v misté kontaktu
polypropylenu s vnitfnimi organy nebo stfevy mohou
tvofit adhezni formace.

VAROVANI:

1. Pouziti syntetické sitky nebo vyztuze na
kontaminovanou ¢i infikovanou ranu muze zpusobit
vznik pistéli nebo vypuzeni sitky a toto pouziti se
nedoporuéuje.

2. Pokud se vyvine infekce, je nutné ji IéCit razantné. Je
tireba zvazit i potfebu odstranéni sitky. Nevylécena
infekce si mlze jeji odstranéni vynutit.

3. Pokud se nepouzitda pomtcka dostane do kontaktu
s nastroji nebo materialy pouzitymi pro pacienta
nebo je kontaminovana télnimi tekutinami,
zlikvidujte ji s opatrnosti odpovidajici nebezpeci
prenosu virovych infekci.

4. Prevenci recidivy kyly pfi napravném zakroku
je dostatecna velikost vyztuze. Vyztuz musi
dostate¢né presahovat okraje defektu. Pokud
jsou pouzity fixacni prostredky, je tfeba vénovat
patfi€nou pozornost jejich umisténi a vzdalenostem,
vyluéujicim pnuti sitky a vznik mezer mezi sitkou
a fascialni tkani.

5. V prevenci poranéni je nutno dbat zvysené
opatrnosti pfi fixaci sitky v blizkosti nerva, cév
a spermatickych provazct.

6. Sitkaje dodavanasterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda je baleni neporusené a neposkozené.

7. Tento prostifedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Zadna &ast modifikované sitky ONFLEX™
neni ur¢ena k resterilizaci ani opakovanému pouziti.

8. S vyjimkou polohovaciho pasku neni

modifikovana sitka ONFLEX™ uréena
k zastfihovani ¢i tvarovym upravam, které mohou
znehodnotit jeji ucinnost. Dbejte, aby nedoslo
k prestfizeni €i nastfizeni polydioxanonové monofilni
slozky SorBAFLEX™.

9. Polohovaci pasek je tfeba za fixatnim mistem
odstiihnout na fascialni trovni a prebytek odstranit
z téla.

BEZPECNOSTNi OPATREN::

1. Pred pouzitim si prectéte veSkeré pokyny.
2. Néhradu smi aplikovat pouze lékafi
v pfislusnych chirurgickych technikach.

3. Dbejte, aby nedoslo k prestfizeni ¢i nastfizeni

polydioxanonové monofilni slozky SorBaFLEX™.

4. Pi pouziti fixace je nutné vénovat naleZitou pozornost
spravnému upevnéni sitky. V pfipadé potfeby pouzijte
dal$i uchyty nebo stehy.

NEZADOUCI REAKCE:

Mezi mozné komplikace patfi sérom, srusty, hematom,

bolest, infekce, zanét, vypuzeni, eroze, posunuti sitky,

tvorba pistéli a recidiva kyly nebo defektu mékké tkané.

Pokud by pfi zavadéni ¢i fixaci doslo k nastfizeni ¢i jinému

poskozeni polydioxanonové monofilni slozky SorsaFLEx™

mohly by vzniknou komplikace jako perforace &i infekce
stfev nebo kuze.

NAVOD K POUZITI:

Vyberte odpovidajici velikost modifikované sitky ONFLEX™.
Po redukci kyly provedte disekci anatomického prostoru
pro uloZeni potfebné velikosti modifikované sitky ONFLEX™.
Pomoci kapes rozvirite sitku bez vrasnéni polydioxanonové
monofilni vidkenné slozky ve sméru dlouhé osy a navedte ji
do pfipraveného prostoru. Konec polohovaciho pasku musi
zUstat mimo télo. Pasek slouzi k manipulaci pfi umistovani
sitky. Mirnym tahem za pasek se sitka rovna k tfiselné
spodiné. Sitka se fixuje uchycenim vytazenych pasku
k okraji defektu. Cast pasku presahuijici misto uchyceni je
tfeba na fascialni Grovni odstfihnout. Kdyz je zadouci vétsi
zakryti sitkou, Ize k dodateénému zpevnéni pouzit volitelné
prekryti. Uzavfete ranu.

SLEDOVATELNOST:

Kazdé baleni vyrobku je opatfeno Stitkem, kde je uveden
typ, velikost, datum pouzitelnosti a Cislo Sarze vyrobku.
Tento $titek je tfeba prilepit k trvalé zdravotni dokumentaci
pacienta, aby bylo mozné jasné identifikovat implantovany
prostredek.

kvalifikovani

Pokud dojde k zavadé vyrobku, vyZzadejte si u spole¢nosti
Davol Inc. na ¢&isle 1-800-556-6275 pokyny k moZnosti
vraceni vyrobku.

Bard, Davol, Onflex a SorbaFlex jsou ochranné nebo
zapsané ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc.
nebo jeji dcefiné spole¢nosti.

Copyright©2014 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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= Modlflye ONFLEXTM Ag 9. Fiksasyon noktasinin lizerindeki fazlalik

. . I R konumlandirma bagi malzemesinin viicutta kalmasini
Kendinden Genigleyen Hafif Ag, Bag ile birlikte dnlemek igin, bu fazlallk malzeme fasya seviyesinde

TANIM Agik Preperitoneal Kasik Fitigi Onarimi Igin kesilip atilmalidir.

Modifiye  Onflex™ A OnrLex™ Ag, monofilament ONL,I_EMLER: . . . .

polipropilen agdan yapilmis, kendiliginden genisleyen, 1. Lutfen kullanim dncesinde tim talimatlari okuyun.
emilemez bir steril protezdir ve hafif, genis gézenekli bir ~ 2. Bu protez yalnizca ilgili cerrahi tekniklerde deneyimli
tasarima sahiptir. Bu yapi, insanlardaki performansla uyumlu hekimler tarafindan kullaniimalidir.

olmayabilecek sekilde, preklinik modelde gérildigu tizere 3. SorsaFLEX™ PDO monofilamenti kesmemeye veya
agin acikliklarindan anlik bir fibroblastik tepkiye olanak tanir. zedelememeye dikkat edin.

Modifiye Onflex™ Ag OnrLex™ Ag, olasi defekt alanlarini 4. Sabitleme kullaniliyorsa, agin sabitlenmesinin
kapatmak igin tasarlanmis anatomik bir sekle sahiptir. saglanmasi konusunda dikkatli olunmalidir. Gerekirse, ek
Ayrica Modifiye OnrLEx™ Ag, cihazin  yerlestirimesini tutturucular ve/veya dikisler kullaniimalidir.

ve konumlandiriimasini kolaylastirmak igin iki cep igerir. TERS ETKILERI:

Konumlandirma cepleri, agin biiylk medial ucunda ve adin  Olasi komplikasyonlar seroma, adezyon, hematom, agri,
lateral ucunda bulunur. Cebe ek olarak ag ayni zamanda enfeksiyon, inflamasyon, ekstriizyon, erozyon, migrasyon,
cihazin yerlestirilmesini ve konumlandiriimasini kolaylastirmak fistil olusumu ve fitigin veya yumusak doku bozuklugunun
icin baglar igerir. Modifiye Onflex™ Ag OnrLEx™ Ag, tek  tekrarlamasini igerebilir ancak bunlarla siniri degildir.
bir boyutta temin edilen bir onlay ile ambalajlanmis olarak  SoreaFLEX™ PDO monofilament, sabitleme sirasinda kesilir
gonderilir ve cerrahin tercihine gore istege bagldir. ya da zarar gériirse, ek komplikasyonlar bagirsak veya deri
Cihazinigerdigi SoreaFLEX™ Bellek Teknolojisi; cihaza bellek perforasyonu ve enfeksiyonu igerebilir ancak bunlarla sinirh
ve stabilite kazandirarak cihazin ilk kez yerlestirilmesini degildir.

ve dizgin sekilde yerine koyulmasini kolaylastirir. KULLANIM TALIMATLARI:

SoreaFLEx™ Bellek Teknolojisi, drgtilli bir polipropilen ag tiip ™ ™ AN ™A ! -
icinde muhafaza edilen bir ekstrude polidioksanon (PDO) E[]y(;gi?ltr:u!\l/l(?edr:ﬂggr?;ﬂzggiI?ng lagz;ﬁ;e égﬂbe(;mtizeg:}:grgj

ﬁ?g"ﬁ?":" ¢ m°"°f"a’.“9’?“eg oludgur.l PDO Tonoﬂlame;dnt Ag boyutunu igine alabilecek uygun anatomik boslugu kesin.
idrolizie tamamen /1 vivo degrade olur ve emilim sirasinda Cepleri kullanarak, agi PDO monofilamenti katlamadan

bir inflamatuar ya‘m'ta neden oldugu belirlenmistir. .Emilim uzun eksen boyunca sarin ve konumlandirma baginin
tslrjngldDe&GESV_a)I/ |g’:\|‘nd§ tl?lmamlinmaktadw. Q/Ionoﬂlament serbest ucunun vicudun disinda kalmasini saglayarak agi

; iolet No.2 eklenerek mor renge boyanmigtir. daha 6nce olusturulan bosluga yéneltin. Agin uygun sekilde
ENDIKASYONLARI: yerlestiriimesini ve konumlandirimasini kolaylagtirmak igin
Modifiye Onflex™ Ag§ Onrlex™ Ag, kasik fitiklarinin konumlandirma bagi yonlendirilir. Konumlandirma bagini
onariminda oldugu gibi glgslzligin mevcut oldugu hafifce g¢ekerek agi kasik zemin dokusuna yaslanacak
durumlarda yumusak dokunun giiglendiriimesi igin endikedir. sekilde diizlestirin. A§in sabitlenmesi igin, ag konumlandirma

KONTRAENDIKASYONLARI: bag yukari gekilir ve baglar defektin kenarlarina sabitlenir.
1. A§ materyalinin  kullanimi  gelisime engel teskil Fiksasyon noktalarinin Gzerindeki fazlalik konumlandirma
edebileceginden bu cihazin kullanimi, bebekler, gocuklar ~ bagi malzemesi fasya seviyesinde kesilip atiimalidir. Daha
ya da hamile kadinlarda kontrendikedir. fazla ag kaplamasi arzu edildiginde, opsiyonel onlay ilave

2. Literatiirde, polipropilenin bagirsak veya i¢ organlarla takviye igin kullanilabilir. Yarayr kapatin.
dogrudan temas edecek sekilde yerlestirildigi durumlarda iZLENEBILIRLIK:
adezyon olusumu olabilecegini bildirilmektedir. Her paketin (izerine protezin tipini, boyutlarini ve parca

UYARILAR: numarasini belirten bir izlenebilirlik etiketi iligtirilir. Bu etiket

1. Kontamine veya enfekte bir yara iginde sentetik implante edilen cihazin tanimlanabilmesi amaciyla hastanin
ag veya yamalarin kullaniimasi fistiil olusumuna kalici kayitlarina yapistiriimalidir.
velveya agin zorlanarak yerinden c¢ikmasina yol
acabilir ve onerilmez.

2. Bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyonu agresif bir
yaklasimla tedavi edin. Agi cikarmanin gerekip
gerekmedigi  degerlendirilmelidir.  Enfeksiyonun Bard, Davol, Onflex ve SorbaFlex, C. R. Bard, Inc. veya
tedavi edilememesi durumunda agin ¢ikariimasi bagll kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari
gerekebilir. markalaridir.

3. Kullanilmamis ag hasta lzerinde kullanilmis aletler .\ 62014 C. R. Bard, Inc. Tim Haklan Sakiidir.
veya malzemeler ile temas ederse ya da viicut
sivilar ile kirlenirse viral enfeksiyon bulagma riskini

Bir Urlin arizasi yasarsaniz, cihazin iadesi hakkinda talimatlar
icin lutfen 1-800-556-6275 no'lu telefondan Davol, Inc. ile
irtibata gegin.

onlemek igin ag: dikkatle atin. Orta
4. Fitik onanimlan sirasinda rekiiranslari 6nlemek igin,

ag defektin kenarlarinin otesine yeterli ortiigmeyi Buylk

saglayabilecek biiyiikliikte olmalidir. Sabitleme

kullanihyorsa, ag sabitleme yerlesimi ve bosluk igerik

birakmaya dikkat edilmesi, ag ve fasiyal doku
arasinda asin gerilme veya bosluk olugsumunu
onlemeye yardimci olur.

5. Yaralanmayi onlemek igin, agin sinirler, damarlar
veya spermatik kordon yapilarinin bulundugu yerlere
sabitlenmesi durumunda ¢ok dikkatli olunmalidir.

6. Ag steril halde temin edilir. Kullanmadan &nce
ambalajin bozulmamis ve hasar gérmemis oldugunu
kontrol edin.

7. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igindir. Modifiye B(only
Onflex™ Ag OnrLEx™ Agin herhangi bir boliimiini
tekrar sterilize etmeyin veya kullanmayin.

8. Konumlandirma bagi diginda Modifiye

Onflex™ Ag OnrLEx™ Agl kesmeyin veya seklini
degistirmeyin, ¢iinkii bu iglemler etkinligini bozabilir.
SorBAFLEX™ PDO monofilamenti kesmemeye veya
zedelememeye dikkat edin.

Paket hasarliysa kullanmayiniz.

Gergek Boyut

Kismen Emilebilir

IS =I=

Federal Yasalar bu cihazin hekim
tarafindan veya talimati (izerine
satilmasini zorunlu tutar

@

Buradan Acginiz




W Moaovdmumposantas cetka ONFLEX™ * b

CamopacnpaBnsioLLascs nerkas ceTka ¢ nonockon

Ans OTKPbITON NPEABPHOLLNHHON NNACTUKM NaXOBOW rPbiXM
OMUCAHUE
MoguduumposaHas  cetka  ONFLex™  npepctaBnsieT  coboit
€amMopacnpaBnAnLMACA  HEPaCcCaChIBAIOWMACA  CTEPUIbHBIA  NPOTes,
M3rOTOBMEHHbI M3 MOHO(UNAMEHTHOM  MONMMMPONUIEHOBON  CETKM
W AMEIOLMIA Nerkylo KpynHOMOPUCTYIO CTPYKTYPY. 3Ta KOHCTPYKUMS
nossonset ubpobnactam BbICTPO NpopacTaTh CKBO3b S4ENKN CETKM, Kak
Habnoaanoch B AOKMHAYECKO MOAENW; OAHAKO 3TOT MPOLIECC MOXET
He KoppenupoBatb C TeM, kak ceTka ByaeT paBoTatb B YenoBeyeckom
opraHuame. MoanduumposaHHas cetka ONFLEX™ MMeeT aHaToMUyeckyo

dopmy, 6naropaps 4emy obecneumBaeTcsi nokpbiTMe obnacteit
NOTEHLManNbHbIX AeeKToB.

Takke MopgudmumpoBaHHasi ceTka ONFLEX™  ocHalleHa —[Byms
kapmMaHamy, CnocoBCTBYIOWMMY  BBEAEGHUIO W MO3ULMOHUPOBAHMIO

ycTporictea. [Mo3uLMOHMpytLMe KapMaHbl pacrionoxeHbl Ha Gonee

KpYNHOM MeauansHoi W natepansHol Bepxylwkax ceTkd. [lomumo

KapMaHoB CeTka Takke OCHaleHa Monockamu, CrocobCTBYOWMMMA

NO3NLMOHNPOBaHMIO 1 dukcalm  ycTpoiicTBa.  MoguduumpoBaHHas

ceTka ONFLEX™ nocTaBnsieTcst C Haknagkoi, KoTopasi JOCTYNHa B OAHOM

pa3mepe v MPUMEHSIETCS Mo YCMOTPEHIIO XMpypra.

Py M3rOTOBMIEHMM YCTPOIACTBA  WCTIONb30BAHA TEXHOMOTUS MaMST

SoreaFLEX™,  koTOpas obecneurBaeT yCTPOICTBY MnamsiTb  POPMbI

n crabunbHocTb, obneryas nepsoHavanbHoe BBEAEHME U Haanexallee

paameLLeHue ycTpoiicTea. TexHonorus namsit SoreaFLEX™ npefcTaBneHa

paccachIBaOLLMUCS MOHO(PUNAMEHTHBIMI HUTSMU U3 KCTPYAUPOBAHHOTO
nonupvokcatoHa (MOO), comepxawmmics B Tpybke U3 nreTeHou
nonunponunexoBoit ceTk. MoHodunamerTHas HuTb 13 MO0 nonHocTbio
pasnaraetca in vivo BCNeACTBME rMAponM3a M cnocobHa noaasnath

BOCNanUTeNbHbIE peaku BO BPeMs paccackiBaHus. Paccachianie

MOMHOCTbIO 3aBepluaeTcs B TeyeHne 6-8 mecsueB. MoHodunameHTHas

HuTb M3 MO0 okpalueHa B roneTosbIi LBeT kpacutenem D & C Violet Ne 2.

MOKA3AHUA

MoanduumposarHas cetka ONFLEX™ npeaHasHadeHa ANS yKpenneHus

MSTKAX TKaHe B MecTax WX ocnaGeBaHusi, Hanpumep npu nnactuke

NaxoBbIX rpbIk.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. TpoTuBONOKa3aHO WCMOMb30BaHWE 3TOTO YCTPOWCTBA Y MMafeHLeB,
netelt N GepeMeHHbIX KEHLUMH, Tak Kak B pesynbTaTe UMnnaHTaLum
3TOl CETKV NocneaytoLLMiA pocT ByAeT HapyLUeH.

2. Mo pAaHHbIM  MeMUMHCKOM — NuTepaTypbl, MU HANOXeHU
MoAMUNPONUIEHa HEMoCPEACTBEHHO Ha MOBEPXHOCTb KULLIEYHMKA WNu
BHYTPEHHIX OpraHoB BO3MOXHO 06pa3oBaHie cnaek.

MPEAYNPEXOEHUA

1. TpuMeHeHWe CUHTETUYECKUX CETKMU UMK NOCKYTa B 3arpsi3HEHHOM
UMW MHAULMPOBAHHON paHe MOXET MpUBECTU K oBpasoBaHuio
¢ucTynbl UMK cnpoBoLMPOBaTL IKCTPY3UIO CETKW, MO3TOMY
MCMONb30BaTh UX B TaKUX CIy4asnX He PeKOMEeHAYeTCs.

2. MNpwu pa3sutumn nH TpebyeTcs np VHT ro
neyenus.  Heobxoaumo petb I pasHoCcTb
" ceTku. Heu thekuus MOXeT noTpe-
60BaTh U3BMEYEHUS CETKU.

3. Ecnu ceTka KOHTaKTUp C MHCTpyMeH-

Tamu UNKM PacxoAHbIMU MaTepuanam, MCNomnb30BaBLUIMMUCA ANs
onepaunu Ha nauueHTe WNW 3arpsA3HeHHbIMW GUONOrUYecKUMM
KWUOKOCTAMM, TO OHA TyTI ¢ cob mep
NpefoCTOPOXHOCTU B LiENAX NPeAOTBPALLEHUA pUCKa nepeaaym
BUPYCHOW MHCbEKLMK.

4. Bo wusbexaHue peuuauBa nocne nNacTUKW TPbDKM  ceTka
[OMKHa ObITb JOCTAaTOYMHO GOMbIIOW, YTOOLI B Heobxoaumoi
CTeneHU nepekpbiBaTh rpaHuUbl Aedpekta. Ha atane dpukcauum
TuaTenbHbIil BbIGOP MECTa HANOXEHUS WBOB W MHTepPBana Mexay
[ npu 3aKf CeTKM NpeaoTBpaTUT U3GbITOYHOE
HaTsKeHWe unu obpasoBaHie Bpewun Mexay ceTkol 1 dacument.

5. Bo u3bexaHuMe HaHeceHWs TpaBMbl MNaLMEHTYy Heob6XxoanuMo
NposiBNATL 0COGYH OCTOPOXHOCTb MPU (PUKCMPOBAHUK CETKM
B NPUCYTCTBUM HEp YA0B Unu IX KaHaTUKOB.

6. Cetka nocrtaBnseTcsi cTepunbHoW. [lepes Mcnonb3oBaHveM
OCMOTpUTE YNakKoBKy, 4TOGbl y6eauTbCS B TOM, 4TO OHa He
BCKPbITa U He NoBpekaeHa.

7. YcTpoicTBO NpeAHa3HaueHo TONbKO AN OAHOKPATHOMO NpUMe-
HeHus. 3anpelaeTcs NOBTOPHO CTEPUNN30BATL UNU NPUMEHATH
KaKyt0-nn6o yacTb MoaMcMLMPOBaHHON ceTkn ONFLEX™.

8. 3anpelyaetcsi pe3aTb MOAU(ULMPOBaHHYH ceTky OnrLex™

M uM3MeHaTb  ee  chopMy.  McknmioueHnem - siBnsieTcs
nosuuvoHupyoas nonocka. B np cnyyae
CHYKeHue ahdpekTBHOCTY ceTky. CrieayeT NPoABNATE OCTOPOXHOCTD,
4TOObI He pa3y W He Hagf ¢ THyt0 HUTB M3 M0
SorAFLEX™,

HUpylOWen MONOCKM  Hapj
TOYKOW ¢huKcaumu Heobxoaumo obpe3aTb Ha ypoBHe chacuuu
W YTUNM3NpOBaTb, YToGbl B Tene He OCTaBanoChb M3NUWKOB
matepuana.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Tepeq 1Ccnonb3oBaHUEM NPOYTUTE UHCTPYKLMK MOMHOCTbIO.

2. Vcnonb3oBatb 3TOT NPOTE3 MOTYT TOMbKO Bpayk, UMEtoLLe NOATOTOBKY
10 NPOBELEHNIO COOTBETCTBYHLLNX XUPYPTUYECKUX BMELLATENbCTB.

3. CnepyeT NposiBNsTb OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE paspesatb U He

HazpesaTb MoHodMnameHTHyto HUTb 13 M0 SorsAFLEX™.

4. Ha aTane dukcauum HeobXxoguMo BHUMATENbHO CrEAuTb 3a TEM,
yToBbl ceTka Obima HapexHo 3akpenneda. Mpu HeobxomumocTn
cnedyeT  BOCMOMb30BATHCH  JOMOMHUTENbHBIMUA - DUKCHPYIOLLAMI
YCTPOWCTBAMM /MMM LLOBHbLIM MaTepUarnom.

HEXENATENbHBIE PEAKLIX

K BO3MOXHbIM OCMIOXHEHUSIM OTHOCSITCS,, B 4acTHOCTM, CrefyHLyme:
cepoma, 06pa3oBaHie cnaek, rematoma, 60mb, MH(EKLMS, BocnaneHue,
3KCTPY3us,, 3p03nst, MUrpaLs, obpasoBatue UCTYNbI U PELANB rPbhKiA
wnu pedekta MsArkod Tkawu. B crnyyae paspesa unu noBpexpeHus
MoHocunameHTHo HTH u3 MO0 SorBAFLEX™ BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME
[ONONHNTENbHBIX OCTIOKHEHUA, B YACTHOCTU CriedytoLLux: nepdopaums
CTEHOK KULLEYHVKa WMNK KOX U pasBUTUE UHDEKLMN.

WHCTPYKLUXU NO NPUMEHEHUIO

MopGepute MoaucuumMpoBarHylo ceTky ONFLEX™  CcOOTBETCTBYHLLErO
pa3vepa. Bnpasus rpbixy, NyTeM pacceyeHis Co3fjailTe aHaTOMU4eckoe
NPOCTPaHCTBO, 0CTATOYHOE AN Pa3MeLLEeHIs B HeM MOAN(ULIMPOBAHHO
ceTkn ONFLEX™ BblGpaHHOro pasmepa. C NMoMoLLblo kapMaHoB ckaTaiiTe
CeTKy BAOMb ANMHHOM OCK, He CKNadblBas MOHO(UNAMEHTHYK HUTb
n3 MO, n BBeguTe CceTky B MOATOTOBNEHHOE paHee MPOCTPaHCTBO,
yaepxvBas CBOBOAHbIN  KOHEL —MO3ULMOHMPYHOLLEN  MONOCKM  BHE
Tena. [losuLmMoHMpyloLWan nonocka  CnocoBCTBYeT — Hafnexallemy
pa3MeLLeHNio 1 NO3MLIMOHUPOBAHMIO CETKW. ECnn 0CTOPOXHO NOTSHYTL
NO3VLMOHVPYIOLLYIO NONOCKY BBEPX, TO CETKA PacnpaBUTCs W NAKET Ha
naxoBoe AHO. YToBbl 3akpenuTb CETKy, CETYaTylo NO3MLMOHMPYIOLLYID
MOMOCKy BbITAMMBAOT BBEPX, @ KOHLbI MOMOCKM 3aKPennsioT Ha kpasx
nedekra. M3nuiuku Matepuana nosuLMOHMPYHOLLEN MONOCKU HaZ TOUKaMK
ukcaLm Heobxoanmo obpesatb Ha YpoBHe acLun 1 yTUIN3UPOBaT.
Ecnn  HyxHO yBenmWuMTb  0BnacTb, MOKpbIBaeMylo  CeTkoit, Ans
[IONONHNTENBHOTO YKPENNEHNS MOXHO UCMOMb30BaTb BCTIOMOTaTemNbHYI0
Haknagky. YienTe paHy.

NPOCNEXWBAEMOCTb

OTukeTKa ANS MPOCTIEXVBAHWS C YkasaHWeM Tuna, pasvepa, Cpoka
TOAHOCTW W HOMEpa MapTu MpoTesa MpUKPenneHa K  Kaxpoil
ynakoske C u3penuem. 3Ty STUKETKY HYXHO BKNEUTb B MOCTOSHHYHO
MEAULIMHCKYO KapTy nauueHTa, YTobbl 0OHO3HAYHO MAEHTUDULMPOBaTL
MMNNaHTUPOBAHHOE YCTPOACTBO.

B cnyyae otkasa w3genus obpatuteck B Davol, Inc. mo tenedoHy
1-800-556-6275 Anst nony4eHns MHCTPYKLuiA N0 BO3BPATY U3Jenus.

Bard, Davol, Onflex u SorbaFlex — ToBapHble 3Haki u/unu 3apeructpu-
poBaHHble ToBapHble 3Haku komnaHuu C. R. Bard, Inc. unu ee fovepHux
KOMNaHuiA.

AgsTopckre npaBa © 2014 Komnawus C. R. Bard, Inc. Bce npasa
3alLMLLEHDI.

CpepHuit paamep

BonbLuoii pasvep

Copnepxumoe

He vcnonb3oeats, ecnn ynakoBKa noBpexaeHa.

B ==

dakTuyeckuii pasvep

YacTuuHo paccachiBatoLpiics

B cootBeTcTBIM C (heaepanbHbIM
3akoHopatenbcTeoM (CLUA) aTo yCTpoICTBO MOXET
6bITb MPOAAHO TOMBKO BPAYOM UMM N0 €0 Yka3aHMK.

B( only

MoTsaHyTb 30ech
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