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PE PHASIX” Mesh
WSS Fylly Resorbable Implant
for Soft Tissue Reconstruction

PRODUCT DESCRIPTION
PHasix™ Mesh is a fully resorbable synthetic mesh implant
prepared from poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). P4HB is
produced from a naturally occurring monomer and is
processed into monofilament fibers and then knitted into a
surgical mesh. PHasix™ Mesh degrades through a process
of hydrolysis and a hydrolytic enzymatic digestive process.
It has been developed to enforce areas where weakness
exists while minimizing the variability of resorption rate (loss
of mass) and strength to provide support throughout the
expected period of healing.
Preclinical implantation studies indicate that PHasix™ Mesh
retains approximately 70% of its strength at 12 weeks.
Absorption of the mesh material will be essentially complete
within 12 to 18 months.
INDICATIONS
PHasix™ Mesh is indicated to reinforce soft tissue where
weakness exists in patients undergoing plastic and
reconstructive surgery, or for use in procedures involving
soft tissue repair, such as the repair of hernia or other fascial
defects that require the addition of a reinforcing or bridging
material to obtain the desired surgical result.

CONTRAINDICATIONS

Because PHasix™ Mesh is fully resorbable, it should not be

used in repairs where permanent wound or organ support

from the mesh is required.

WARNINGS

1. PHasix™ Mesh must not be put in direct contact with
bowel or viscera.

2. Device manufacture involves exposure to tetracycline
hydrochloride and kanamycin sulfate. The safety and
product use for patients with hypersensitivities to
these antibiotics is unknown. Use of this device in
susceptible patients with known allergies to
tetracycline hydrochloride or kanamycin sulfate
should be avoided.

3. The safety and effectiveness of PHasix™ Mesh in the
following applications has not been evaluated or
established:

a. Pregnant women
b. Pediatric use
c. Neural and cardiovascular tissue

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

5. To prevent recurrences when repairing hernias, the
PHasix™ Mesh must be large enough to provide
sufficient overlap beyond the margins of the defect.
Careful attention to mesh fixation placement and
spacing will help prevent excessive tension or gap
formation between the mesh and fascial tissue.

6. Prior to use, carefully examine package and product
to verify neither is damaged and that all seals are
intact. Do not use if the foil pouch or package is
damaged or open, or if the center of the temperature
indicator on the foil pouch is black.

7. This mesh has been designed for single use only.

Reuse, reprocessing, resterilization or repackaging
may compromise the structural integrity and/or
essential material and design characteristics that are
critical to the overall performance of the mesh and
may lead to mesh failure which may result in injury
to the patient.
Reuse, reprocessing, resterilization or repackaging
may also create a risk of contamination of the mesh
and/or cause patient infection or cross infection,
including, but not limited to, the transmission of
infectious diseases from one patient to another.
Contamination of the mesh may lead to injury, illness
or death of the patient or end user.

8. ) If unused PHAsix™ has been in contact with
\a7 ) instruments or supplies used on a patient or
‘-*’ contaminated with body fluids, handle and
dispose of in accordance with accepted medical
practice and applicable local, state, and federal laws
and regulations.

PRECAUTIONS
1. Please read all instructions prior to use.

2. Only physicians qualified in the appropriate surgical
techniques should use this device. Users should be
familiar with mesh strength and size requirements.
Improper selection, placement, positioning and fixation of
the device can cause subsequent undesirable results.

ADVERSE REACTIONS

In preclinical testing, PHasix™ Mesh elicited a minimal tissue
reaction characteristic of foreign body response to a
substance. The tissue reaction resolved as the mesh was
resorbed. Possible complications may include, but are not
limited to infection, seroma, pain, mesh migration, wound
dehiscence, hemorrhage, adhesions, hematoma,
inflammation, allergic reaction, extrusion, erosion, fistula
formation and recurrence of the hernia or soft tissue defect.

DIRECTIONS FOR USE

PHasix™ Mesh may be cut to the shape or size desired for
each specific application. To prevent recurrences when
repairing hernias, a mesh larger than the defect is required
to ensure adequate coverage. The mesh is to be positioned
so that its edges extend beyond the margins of the defect.
It is recommended that surgical fixation be performed using
absorbable or permanent sutures, or absorbable or
permanent tackers placed 6 to 12 mm (% to % inches) apart
at a distance approximately 6 mm (%4 inch) from the edge of
the mesh.

HOW SUPPLIED
PHasix™ Mesh is available in sterile packages as a single flat
mesh of varying widths and lengths.

STORAGE

Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to
elevated temperatures. If the center of the temperature
indicator on the box is BLACK, check the temperature
indicator on the foil pouch. If the center of the temperature
indicator on the foil pouch is BLACK, DO NOT USE
PRODUCT.

TRACEABILITY

A traceability label that identifies the type, size, expiration
date and lot number of the device is attached to every
package. This label should be affixed to the patient's
permanent medical record to clearly identify the device that
was implanted.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
All Rights Reserved.

Bard, Davol and Phasix are trademarks and/or registered
trademarks of C. R. Bard, Inc.
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U. S. Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
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74 Filet PHASIX"
NN |mplant entiérement résorbable
pour la reconstruction des tissus mous
DESCRIPTION DU PRODUIT
Le filet PHasix™ est un implant synthétique entierement
résorbable a base de poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). Le
P4HB est issu d’'un monomeére naturel, il est ensuite traité en
fibres monofilament puis tressé en filet chirurgical. Le filet
PHasix™ se dégrade suivant un processus d’hydrolyse et un
processus de digestion enzymatique hydrolytique. Il est
congu pour renforcer les zones fragiles tout en limitant la
variabilit¢ du taux de résorption (perte de masse) et de la
résistance afin de favoriser la cicatrisation.
Des essais précliniques d’implantation ont démontré que le
filet PHAsix™ conservait environ 70 % de sa résistance a
12 semaines. L'absorption totale du matériau du filet prend
12 & 18 mois.

INDICATIONS

Le filet PHasix™ est indiqué pour le renfort des tissus mous
fragiles chez les patients qui subissent une intervention de
chirurgie plastique et reconstructive, ou pour la réparation
des tissus mous, notamment la réparation de hernies ou
d’'autres défauts du fascia nécessitant I'adjonction d’'un
matériau de renforcement ou de pontage afin d’obtenir le
résultat chirurgical escompté.

CONTRE-INDICATIONS

Le filet PHAsix™ étant entierement résorbable, il ne doit pas

étre utilisé pour les réparations nécessitant un soutien

permanent au niveau d’une plaie ou d’'un organe.

MISES EN GARDE

. Le filet PHAsix™ ne doit pas étre mis en contact direct
avec les intestins ou des viscéres.

2. La conception méme du dispositif entraine une
exposition au chlorhydrate de tétracycline et au
sulfate de kanamycine. L'utilisation sdre du produit
chez les patients présentant une hypersensibilité a
ces antibiotiques demeure incertaine. L'utilisation de
ce dispositif chez les patients ayant des allergies
connues au chlorhydrate de tétracycline et au sulfate
de kanamycine doit étre évitée.

3. La sdreté et lefficacité du filet Puasix™ dans les
applications suivantes n’ont pas été évaluées ni
déterminées :

a. Femmes enceintes
b. Usage en pédiatrie
c. Tissus neuraux et cardiovasculaires

4. Si une infection se développe, utiliser un traitement
énergique. Le filet ne doit pas obligatoirement étre
retiré. Toutefois, une infection non traitée peut
nécessiter le retrait du dispositif.

5. Pour prévenir les récurrences lors de la réparation de
hernies, le filet PHasix™ doit étre suffisamment large
pour recouvrir de maniére optimale une surface
dépassant les délimitations du défaut. 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.

6. Avant utilisation, examiner attentivement I'emballage
et le produit afin de vérifier qu’ils ne sont pas
endommagés et que tous les scellements sont
intacts. Ne pas I'utiliser si le sachet en aluminium ou
I’emballage est endommagé ou ouvert, ou si le centre
de lindicateur de température sur le sachet en
aluminium est noir.

7. Cefilet estréservé a un usage unique. La réutilisation,

le retraitement, la restérilisation ou le réemballage
peuvent compromettre I'intégrité structurelle et/ou
les principales caractéristiques de la conception ou
du matériau, essentielles pour les performances
générales du filet et conduire a un dysfonctionnement
de ce dernier, susceptible de blesser le patient.
La réutilisation, le retraitement, la restérilisation ou le
réemballage peuvent également générer un risque de
contamination du filet et/ou engendrer une infection
ou une infection croisée chez le patient, notamment la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a
un autre. La contamination du filet peut conduire a
des lésions, a des affections ou au décés du patient
ou de l'utilisateur final.

8. Si un filet PHasix™ inutilisé a été en contact
r(")\ avec des instruments ou du matériel utilisés
x sur un patient ou contaminé par des liquides

corporels, le manipuler et [I’éliminer
conformément a la pratique médicale acceptée et a la

réglementation locale et nationale en vigueur.

PRECAUTIONS
1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Seuls les médecins qualifiés dans les techniques
chirurgicales appropriées doivent utiliser ce dispositif. Les
utilisateurs doivent connaitre la résistance du filet et les
tailles requises. La sélection, le placement, le
positionnement et la fixation incorrects du dispositif peut
donner un résultat non souhaité.

REACTIONS INDESIRABLES

Lors de tests précliniques, le filet PHasix™ a provoqué une

légére réaction au niveau des tissus, caractéristique de la

réponse d’un corps étranger a une substance. La réaction au
niveau des tissus a disparu avec la résorption du filet. Les
complications éventuelles peuvent inclure infection, sérome,
douleurs, migration du filet, déhiscence de la plaie,
hémorragie, adhérence, hématome, inflammation, réaction
allergique, extrusion, érosion, formation de fistules et
récurrence de la hernie ou d'un défaut des tissus mous.
Cette liste est non exhaustive.

MODE D’EMPLOI

Le filet PHasix™ peut étre découpé a la forme ou la taille
requise pour chaque application spécifique. Afin de prévenir la
récurrence des hernies, il faut appliquer un filet plus large que
le défaut pour une couverture optimale. Il convient de
positionner le filet de sorte qu'il dépasse les délimitations du
défaut.

Il est recommandé de procéder a la fixation chirurgicale a
l'aide de sutures résorbables ou d’agrafes résorbables ou
permanentes, placées a une distance comprise entre 6 et
12 mm (% a %2 pouces) les unes des autres et a environ
6 mm (% pouce) du bord du filet.

PRESENTATION

Le filet PHAsix™ est disponible sous emballage stérile, sous
forme d’un seul filet plat de diverses largeurs et longueurs.

CONSERVATION

A conserver & température ambiante. Eviter toute exposition
prolongée a des températures élevées. Si le centre de
lindicateur de température de la boite est NOIR, vérifier
l'indicateur de température du sachet en aluminium. Si le
centre de l'indicateur de température du sachet en aluminium
est NOIR, NE PAS UTILISER LE PRODUIT.

TRAGABILITE

Une étiquette de tracabilité jointe a chaque emballage
identifie le type, la taille, la date de péremption et le numéro
de lot du dispositif. Cette étiquette doit étre apposée dans le
dossier médical permanent du patient pour identifier
clairement le dispositif implanté.

Si vous constatez un défaut du produit, veuillez contacter Davol,
Inc. au 1-800-556-6275, pour savoir comment le retourner.
Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Tous droits réservés.

Bard, Davol et Phasix sont des marques et/ou des marques
déposées de C. R. Bard, Inc.

Conformément a la loi fédérale américaine,

Bcomy ce dispositif ne peut étre vendu que par un

médecin ou sur prescription médicale.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.
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PA:% PHAsSIX™ Netz
SN ollstandig resorbierbares Implantat

fur die Rekonstruktion von Weichteilen
PRODUKTBESCHREIBUNG
Das PHasix™ Netz ist ein vollstandig resorbierbares synthetisches
Netz-Implantat, das aus Poly-4-Hydroxybutyrat (P4HB) hergestellt
ist. PAHB wird aus einem natiirlich vorkommenden Monomer
produziert, zu monofilen Fasern verarbeitet und anschlieBend zu
einem chirurgischen Netz verwoben. Das Prasix™ Netz wird (iber
einen Hydrolyse-Prozess und einen hydrolytischen enzymatischen
Verdauungsprozess abgebaut. Es wurde entwickelt, um
Weichteile zu verstarken, gleichzeitig Schwankungen der
Resorptionsrate (Verlust an Masse) sowie der Widerstandskraft
zu minimieren und als Unterstiitzung wahrend der erwarteten
Heilungsdauer zu dienen.
Préklinische Implantationsstudien weisen darauf hin, dass das
PHasix™ Netz nach 12 Wochen noch etwa 70 % seiner Stérke
besitzt. Die Resorption des Netzmaterials ist nach 12 bis
18 Monaten weitgehend abgeschlossen.

INDIKATIONEN

Das PHasix™ Netz ist fiir die Verstarkung von Weichgewebe
indiziert, wenn eine Schwache bei Patienten vorliegt, die einer
Reparatur im Rahmen eines plastisch-rekonstruktiven Eingriffs
unterzogen werden, oder fiir die Verwendung in Verfahren zur
Reparatur von Weichgewebe wie bei ventralen Hernien oder
anderen abdominalen Fasziendefekten, bei denen ergénzend ein
Material zur Verstarkung oder Uberbriickung erforderlich ist, um
das gewiinschte Operationsergebnis zu erzielen.

KONTRAINDIKATIONEN

Da das PHasix™ Netz vollstandig resorbierbar ist, sollte ist nicht
bei Reparaturen verwendet werden, bei denen eine dauerhafte
Wund- oder Organunterstiitzung durch das Netz erforderlich ist.

WARNHINWEISE

1. Das PHasix™ Netz darf nicht in direkten Kontakt mit Darm
oder Eingeweiden kommen.

2. Bei der Herstellung des Produkts erfolgt eine Exposition
gegeniiber Tetracyclinhydrochlorid und Kanamycinsulfat.
Uber die Produktsicherheit bei Verwendung fiir Patienten
mit Uberempfindlichkeiten gegen diese Anti ika ist
nichts bekannt. Dieses Produkt sollte bei empfindlichen
Patienten mit bekannten Allergien gegen
Tetracyclinhydrochlorid und Kanamycinsulfat nicht
verwendet werden.

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit des PHasix™ Netzes bei
den folgenden Anwendungen wurde bisher nicht
untersucht oder belegt:

a. Schwangere
b. padiatrische Zwecke
c. Nerven- oder kardiovaskulares Gewebe

4. Sollte es zur Entwicklung einer Infektion kommen, ist
diese aggressiv zu behandeln. Dabei sollte auch die
Entfernung des Netzes in Betracht gezogen werden. Eine
nicht abgeheilte Infektion kann die Entfernung der
Prothese jedoch erforderlich machen.

5. Um Rezidiven wahrend der Reparatur von Leistenbriichen
vorzubeugen, muss das PHasix™ Netz groB genug sein,
um iiber die Rénder des Defekts hinauszuragen. Es ist
darauf zu achten, dass bei der Fixierung des Netzes
entsprechend Platz vorhanden ist, um eine libermaRige
Spannung bzw. eine Liickenbildung zwischen Netz und
faszialem Gewebe zu vermeiden.

6. Untersuchen Sie die Verpackung und das Produkt vor
dem Gebrauch griindlich, um sicherzustellen, dass es
nicht beschadigt ist und alle Versiegelungen intakt sind.
Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel oder die
Verpackung beschéadigt oder geoffnet ist oder wenn die
Mitte des Temperaturindikators auf dem Folienbeutel
schwarz ist.

7. Dieses Produkt ist nur fiir die einmalige Verwendung
vorgesehen. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung,
Resterilisation oder erneute Verpackung beelntrachtlgt

Instrumenten oder Verbrauchsmaterialien in

Beriihrung gekommen ist, die an einem Patienten

verwendet oder mit Korperfliissigkeiten
kontaminiert wurden, behandeln und entsorgen Sie es
nach anerkannten medizinischen Verfahren und gemaR
geltenden Gesetzen und Vorschriften.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Dieses Netz darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in den
erforderlichen  Operationstechniken ausgebildet sind.
Anwender sollten mit der Netzstarke sowie den
GroRenanforderungen vertraut sein. Die falsche Auswahl,
Platzierung, Positionierung und Fixierung des Produkts kann
nachfolgende unerwiinschte Ergebnisse zur Folge haben.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

In praklinischen Tests loste das PHasix™ Netz eine minimale
Gewebereaktion aus, die fiir eine Fremdkorperreaktion auf eine
Substanz charakteristisch ist. Die Gewebereaktion klang ab, als
das Netz resorbiert war. Mdgliche Komplikationen sind u. a.
Infektionen, Serome, Schmerzen, Netzmigration, Wunddehiszenz,
Hamorrhagie, Adhéasionen, Hamatome, Entzindungen,
allergische Reaktionen, Extrusionen, Erosionen, Fistelbildung und
Rezidiv des Leistenbruchs oder Weichteildefekts.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das PHasix™ Netz kann auf die gewtlinschte Form oder GroRe fiir
jede einzelne Anwendung zugeschnitten werden. Um Rezidiven
wahrend der Reparatur von Leistenbriichen vorzubeugen, ist ein
Netz erforderlich, dass groR genug ist, um eine ausreichende
Abdeckung zu gewahrleisten. Das Netz ist so zu positionieren,
dass seine Kanten (iber die Rander des Defekts hinausreichen.
Es wird empfohlen, die chirurgische Fixation unter Verwendung
absorbierbarer oder permanenter Faden, oder absorbierbarer
oder permanenter Tacker durchzufiihren, die 6 bis 12 mm (% bis
Y Zoll) voneinander entfernt und in einem Abstand von etwa
6 mm (% Zoll) vom Rand des Netzes gesetzt werden.

LIEFERFORM
Das PHasix™ Netz ist in sterilen Verpackungen als einzelnes
flaches Netz in verschiedenen Breiten und Langen verfligbar.

LAGERUNG

Bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt darf nicht langfristig
erhéhten Temperaturen ausgesetzt werden. Wenn die Mitte des
Temperaturindikators auf dem Karton SCHWARZ ist,
Temperaturindikator auf dem Folienbeutel kontrollieren. Wenn die
Mitte des Temperaturindikators auf dem Folienbeutel SCHWARZ
ist, PRODUKT NICHT VERWENDEN.
RUCKVERFOLGBARKEIT

Jede Verpackung ist mit einem Identifizierungsetikett versehen,
welches Art, GroRe, Verfalldatum und Chargen-Nummer des
Produkts ausweist. Dieses Etikett soll in die Krankenakte des
Patienten geklebt werden, um die implantierte Prothese eindeutig
identifizieren zu kénnen.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc. Alle
Rechte vorbehalten.

Bard, Davol und Phasix sind Marken und/oder eingetragene
Marken von C. R. Bard, Inc.

B(only

8. r(* Wenn ein nicht verwendetes PHasix™ Netz mit
-
VY

Nach dem US-Bundesgesetz darf die Abgabe
dieses Produkts nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung erfolgen.

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt.

die strukturelle Integritit und/oder die
Material- und Designeigenschaften,
Gesamtleistung des Netzes von
Wichtigkeit sind und zu einem Versagen des Netzes
filhren konnen, wodurch Patienten verletzt werden
koénnen.

Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation
oder Neuverpackung kénnen auBerdem zur Netzverunrei-
nigung fiihren und/oder Infektionen oder Kreuzinfektionen
beim Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu
Patient. Eine Kontamination des Netzes kann zu
Verletzung, Krankheit oder dem Tod des Patienten oder
Endverbrauchers fiihren.

Inhalt Tatsachliche
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Nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige
in der Mitte schwarz ist.




PE Maglia PHASIX"
i Impianto completamente riassorbibile
per la ricostruzione dei tessuti molli

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La maglia PHAasix™ & un impianto in maglia sintetica
completamente riassorbibile preparato con poli-4-
idrossibutirrato (P4HB). Il PAHB & prodotto da un monomero
presente in natura e viene trasformato in fibre monofilamento
e quindi lavorato in una maglia chirurgica. La maglia PHasix™
si degrada attraverso un processo di idrolisi € un processo
digestivo enzimatico idrolitico. E stata sviluppata per rinforzare
le aree in cui esiste debolezza, riducendo al minimo la
variabilita della percentuale di riassorbimento (perdita di
massa) e di resistenza per fornire supporto per tutto il periodo
di guarigione previsto.

Studi preclinici indicano che l'impianto di maglia PHasix™
conserva circa il 70% della sua resistenza dopo 12 settimane.
L'assorbimento del materiale della maglia sara praticamente
completo entro 12 — 18 mesi.

INDICAZIONI

La maglia PHasix™ & indicata per il rinforzo dei tessuti molli
indeboliti nei pazienti da sottoporre a interventi di chirurgia
plastica e ricostruttiva o per 'uso in procedure che implichino
la riparazione dei tessuti molli come la riparazione di ernie o di
altri difetti fasciali che richiedano I'aggiunta di materiale di
rinforzo o approssimazione al fine di ottenere il risultato
chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI

Poiché la maglia PHasix™ & completamente riassorbibile, non
deve essere usata nelle riparazioni dove & richiesto un
supporto permanente per ferite o organi da parte della maglia.

AVVERTENZE
1. La maglia PHAsix™ non deve essere messa a diretto
contatto con le viscere o I'intestino.

2. Lafabbricazione del dispositivo comporta I'esposizione
a tetraciclina cloridrato e kanamicina solfato. La
sicurezza e l'uso del prodotto in pazienti con
ipersensibilita alla sintesi antibiotica non sono noti.
L’utilizzo di questo dispositivo in pazienti sensibili con
allergie note a tetraciclina cloridrato o kanamicina
solfato dovrebbe essere evitato.

3. La sicurezza e I'efficacia della maglia Puasix™ nelle
applicazioni seguenti non sono state valutate o
stabilite:

a. Donne in stato di gravidanza
b. Uso pediatrico
c. Tessuto cardiovascolare e neurale

4. Qualora insorgesse un’infezione, trattarla in modo
aggressivo. Considerare la necessita di rimuovere la
maglia. Una infezione non risolta potrebbe richiedere la
rimozione del dispositivo.

5. Per evitare recidive, la maglia PHAsix™ deve essere
sufficientemente grande da sovrapporsi
sufficientemente oltre i margini del difetto. La massima
attenzione al posizionamento e al distanziamento del
fissaggio a maglia aiutera a impedire I'eccessiva
tensione o formazione di vuoti tra la rete e il tessuto
fasciale.

6. Prima dell’'uso, esaminare con attenzione la confezione
e il prodotto per verificare che non siano danneggiati e
che tutti i sigilli siano intatti. Non utilizzare se il
sacchetto di alluminio o la confezione sono danneggiati
o aperti, o se il centro dell’indicatore di temperatura sul
sacchetto di alluminio é nero.

7. Questa maglia & esclusivamente monouso. Il riutilizzo,

il ritrattamento, laristerilizzazione o il riconfezionamento
possono compromettere I’integrita strutturale e/o
caratteristiche essenziali del materiale e del design del
dispositivo critiche per le prestazioni complessive del
dispositivo con conseguente possibile fallimento della
maglia e relative lesioni al paziente.
Il riutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione o il
riconfezionamento possono anche creare un rischio di
contaminazione della maglia e/o provocare infezioni al
paziente o infezioni crociate, compresa, tra Ialtro, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente
all’altro. La contaminazione della maglia potrebbe
portare a lesioni, malattia o decesso del paziente o
dell’'utente finale.

8. Se la maglia PHasix™ inutilizzata € stata in
- . o
‘)\ contatto con strumenti o materiali di consumo
\‘k, utilizzati su un paziente o contaminati da fluidi
corporei, gestire e smaltire conformemente
alle pratiche mediche riconosciute e alle leggi e
regolamenti locali, statali e federali applicabili.

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

2. Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da
medici esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate. Gli
utenti devono avere familiarita con i requisiti dimensionali e
di resistenza della maglia. Scelta, collocazione,
posizionamento e fissaggio impropri del dispositivo
possono causare risultati indesiderati successivi.

EVENTUALI COMPLICANZE D’'USO

In test preclinici, la maglia PHasix™ ha suscitato una minima
reazione tissutale caratteristica di risposta da corpo estraneo
ad una sostanza. La reazione tissutale si € risolta quando la
maglia & stata riassorbita. Possibili complicanze potrebbero
includere, tra l'altro, infezioni, sieroma, dolore, migrazione
della maglia, deiscenza della ferita, emorragia, aderenze,
ematomi, infiammazioni, reazioni allergiche, estrusione,
erosione, formazione di fistole e recidiva dell'ernia o del difetto
dei tessuti molli.

ISTRUZIONI PER L’'USO

La maglia PHasix™ pud essere tagliata nella forma o nelle
dimensioni desiderate per ogni specifica applicazione. Per
prevenire le recidive nella riparazione di ernie, € necessaria
una maglia piu grande del difetto per garantire una copertura
adeguata. La maglia deve essere posizionata in modo che i
suoi bordi si estendano oltre i margini del difetto.

Si consiglia di eseguire il fissaggio chirurgico utilizzando suture
assorbibili o permanenti o suturatrici a punti permanenti o
assorbibili posizionati a distanza di 6 - 12 mm (da % a % poll.)
I'uno dall’altro a circa 6 mm (% poll) dal margine della rete.

CONFEZIONE
La maglia PHasix™ e disponibile in confezioni sterili come
maglia piatta singola di diverse larghezze e lunghezze.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione
prolungata a temperature elevate. Se il centro dell'indicatore di
temperatura sulla scatola € NERO, controllare I'indicatore di
temperatura sul sacchetto di alluminio. Se il centro
dellindicatore di temperatura sul sacchetto di alluminio &
NERO, NON USARE IL PRODOTTO.

TRACCIABILITA

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 dispositivo. L'etichetta
deve essere acclusa alla cartella clinica permanente 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.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Tutti i diritti riservati.

Bard, Davol e Phasix sono marchi commerciali e/o registrati
di C. R. Bard, Inc.

Bconly

®
O

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione degli stessi.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

RECTANGLE

Non utilizzare se il centro dell'indicatore di
temperatura € nero.

Contenuto Dimensioni reali

¢ Assorbibile Quadrato

Rotondo Rettangolo
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PE Malla PHAsIX"
S .
2 Implante completamente reabsorbible

para la reconstruccién de tejidos blandos
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La malla Prasix™ es un implante de malla sintética
completamente reabsorbible fabricado con poli-4-hidroxibutirato
(P4HB). El P4HB se obtiene de un monémero de origen natural
que se procesa para convertirlo en fibras de monofilamentos y,
a continuacion, se teje para formar una malla quirdrgica. La
malla PHasix™ se degrada mediante un proceso de hidrolisis y
un proceso digestivo con enzimas hidroliticas. Se ha creado
para reforzar las zonas que presenten alguna debilidad y
minimizar la variabilidad de la tasa de absorcion (pérdida de
masa) y la resistencia necesaria para proporcionar sujecion a
lo largo del periodo de curacién esperado.
Los estudios preclinicos de implantacién indican que la malla
PHasix™ conserva aproximadamente un 70 % de su resistencia
al cabo de 12 semanas. La absorcién del material de la malla
habra finalizado practicamente pasado un plazo de 12 a 18
meses.

INDICACIONES

La malla PHasix™ esta indicada para reforzar partes blandas
débiles en pacientes que se sometan a cirugias plasticas y de
reconstruccion abdominales, o en intervenciones de reparacion
de partes blandas, como de hernias u otros defectos de la
fascia abdominal, que requieran afiadir material de refuerzo o
de puente para obtener el resultado quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES

Como la malla PHasix™ es completamente reabsorbible, no se
debe usar en reparaciones en las que se requiera que la malla
proporcione sujecién permanente a una herida o un érgano.

ADVERTENCIAS

1. No debe colocar la malla Puasix™ en contacto directo
con intestinos o visceras.

2. La fabricacion del dispositivo incluye la exposicién a
hidrocloruro de tetraciclina y sulfato de kanamicina. No
se tienen datos sobre la seguridad y el uso del producto
en pacientes con hipersensibilidad a estos antibiéticos.
Debe evitarse el uso de este dispositivo con pacientes
sensibles que tengan alergias conocidas al hidrocloruro
de tetraciclina o el sulfato de kanamicina.

3. No se ha evaluado o demostrado la seguridad y eficacia
de la malla PHasix™ en las aplicaciones siguientes:

a. Mujeres embarazadas
b. Nifos
c. Tejido nervioso y cardiovascular

4. En caso de infeccion, tratela de forma agresiva. Debe
considerarse la necesidad de retirar la malla. Una
infeccion no resuelta podria requerir la extraccion del
dispositivo.

5. Para prevenirrecidivas cuando se realicen herniorrafias,
la malla Puasix™ debe ser lo suficientemente grande
como para que sobresalga mas alla de los bordes del
defecto. La correcta colocacion y espaciado de la
fijacion de la malla ayudara a evitar una tensién
excesiva o la formacién de un hueco entre la malla y el
tejido fascial.

6. Antes de usarlo, examine atentamente el envase y el
producto para comprobar si esta dafiado y que todos
los sellos estan intactos. No lo utilice si la bolsa de
papel de aluminio o el envase esta daiiado o abierto, o
si el centro del indicador de temperatura situado en la
bolsa de papel de aluminio es negro.

7. Esta malla se ha disefiado para utilizarse solo una vez.

La reutilizacion, el reacondicionamiento, la
reesterilizacion o el reenvasado pueden afectar a la
integridad estructural y/o a las caracteristicas
esenciales del material y el disefio que son criticas para
el rendimiento de la malla y pueden provocar un fallo de
la malla con la consecuente lesion del paciente.
La reutilizacion, el reacondicionamiento, la
reesterilizacion o el reenvasado también pueden
suponer un riesgo de contaminacion de la malla y/o
causar infecciones o infecciones cruzadas en el
paciente, incluidas, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion de la malla puede provocar que el
paciente o el usuario final queden expuestos a lesiones,
enfermedades o incluso la muerte.

8. ) Si una malla PHasix™ sin usar ha estado en
r()\ contacto con instrumentos o materiales
\_‘L, utilizados en un paciente o contaminados con

liquidos corporales, maniptlela y deséchela
segun la practica médica aceptada y conforme a las
leyes y normas locales, estatales y federales.

PRECAUCIONES

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

2. Solo deberan utilizar este dispositivo los médicos
capacitados para realizar las técnicas quirlrgicas
apropiadas. Los usuarios deben estar familiarizados con los
requisitos de resistencia y tamafo de la malla. Una
seleccion, colocacion, posicionamiento y fijacion incorrectas
del dispositivo pueden originar unos resultados no deseados
posteriormente.

REACCIONES ADVERSAS

En pruebas preclinicas, la malla PHAsIx™ provocé una reaccion
minima en el tejido, que es caracteristica de la respuesta del
cuerpo extrafio ante una sustancia. Esta reaccion del tejido se
soluciond al reabsorberse la malla. Las posibles complicaciones
incluyen, entre otras, infecciones, seroma, dolor,
desplazamiento de la malla, dehiscencia de la herida,
hemorragia, adherencias, hematomas, inflamacién, reaccion
alérgica, extrusion, erosion, formacion de fistulas y recidiva de
la hernia o defecto de los tejidos blandos.

INSTRUCCIONES DE USO

La malla PHasix™ se puede cortar con la forma o el tamafo
deseados para cada aplicacién especifica. Para prevenir
recidivas cuando se realicen herniorrafias, se necesita una
malla de tamafio superior al defecto para garantizar una
cobertura adecuada. La malla se debe colocar de manera que
sus bordes se extiendan mas alla de los margenes del defecto.
Se recomienda realizar la fijacion quirargica utilizando suturas
0 grapas absorbibles o permanentes situadas de 6 a 12 mm
(de Y a %2 pulgada) de distancia, aproximadamente a 6 mm
(“2 pulgada) del borde de la malla.

FORMA DE SUMINISTRO
La malla PHasix™ se distribuye en envases estériles como
malla plana sencilla con diferentes anchos y longitudes.

CONSERVACION

Almacénela a temperatura ambiente. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas. Si el centro del indicador
de temperatura de la caja es NEGRO, compruebe el indicador
de temperatura de la bolsa de papel de aluminio. Si el centro
del indicador de temperatura de la bolsa de papel de aluminio
es NEGRO, NO USE EL PRODUCTO.

IDENTIFICACION

Cada envase incluye una etiqueta identificativa que indica el
tipo, tamafo, fecha de caducidad y numero de lote del
dispositivo. Esta etiqueta debe adjuntarse a la historia clinica
permanente del paciente para identificar de forma clara 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 devolucion del producto.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Reservados todos los derechos.

Bard, Davol y Phasix son marcas comerciales y/o marcas
comerciales registradas de C. R. Bard, Inc.

B(only

®

La legislacion federal de EE. UU. solo permite
la venta de este dispositivo a médicos o
mediante prescripcion facultativa.

No usar si el envase esta dafiado

@ Contenido Tamafio real
Absorbible T Cuadrado
Circulo Rectangulo

RECTANGLE

No usar si el centro del indicador de temperatura
esta negro.
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PE PHAsIX" mesh
SN \/olledig resorbeerbaar implantaat

voor het herstellen van weke delen
PRODUCTBESCHRIJVING
PHasix™ mesh is een volledig resorbeerbaar synthetisch
meshimplantaat dat wordt vervaardigd uit poly-4-hydroxybutyraat
(P4HB). P4HB wordt geproduceerd van een natuurlijk voorkomend
monomeer en wordt verwerkt tot monofilamentvezels waar
vervolgens een chirurgische mesh van wordt gebreid. Prasix™
mesh wordt afgebroken door een hydrolyseproces en een
verteringsproces met hydrolytische enzymen. De mesh is
ontwikkeld voor het versterken van zwakke delen met een zo klein
mogelijke variabiliteit in resorptiesnelheid (massaverlies) en
sterkte, zodat gedurende de gehele verwachte herstelperiode
ondersteuning wordt geboden.
Uit preklinische onderzoeken is gebleken dat PHasix™ mesh na
12 weken ongeveer 70% van de sterkte heeft behouden. De
resorptie van het meshmateriaal is in principe na 12 tot
18 maanden voltooid.

INDICATIES

PHasix™ mesh is geindiceerd voor het versterken van weke delen
waarin een zwakte aanwezig is bij patiénten die plastische en
reconstructieve chirurgie ondergaan, of voor gebruik bij
herstelingrepen aan weke delen, zoals herstel van hernia’s of
andere fasciale defecten waarbij een verstevigings- of
overbruggingsmateriaal nodig is om het gewenste chirurgische
resultaat te bereiken.

CONTRA-INDICATIES

Omdat PHasix™ mesh volledig resorbeerbaar is, mag de mesh

niet worden gebruikt bij herstelingrepen waarbij deze permanente

ondersteuning moet bieden aan wonden of organen.

WAARSCHUWINGEN

1. PHasix™ mesh mag niet in direct contact komen met
darmen of ingewanden.

2. Tijdens de vervaardiging van het hulpmiddel wordt het
blootgesteld aan tetracyclinehydrochloride en
kanamycinesulfaat. Er is niets bekend over de veiligheid
en het gebruik van het product bij patiénten die
overgevoelig zijn voor deze antibiotica. Het gebruik van
dit hulpmiddel bij gevoelige patiénten met bekende
allergieén voor tetracyclinehydrochloride of kanamycine-
sulfaat moet worden vermeden.

3. De veiligheid en doeltreffendheid van Puasix™ mesh zijn
niet geévalueerd of vastgesteld voor de volgende
toepassingen:

a. Zwangere vrouwen
b. Gebruik bij pediatrische patiénten
c. Zent fsel en cardiov: lai fsel

4. 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 het hulpmiddel echter noodzakelijk
maken.

5. Om bij het herstellen van een hernia recidiven te
voorkomen, moet de PHasix™ mesh groot genoeg zijn
zodat deze voldoende over de randen van het defect
uitsteekt. U dient de plaatsing en ti uimte van de
fixatie van de mesh zorgvuldig te bepalen om overmatige
spanning of vorming van openingen tussen de mesh en
bindweefsel te voorkomen.

6. Controleer de verpakking en het product véér gebruik
zorgvuldig om er zeker van te zijn dat geen van beide is
beschadigd en dat alle zegels intact zijn. Het hulpmiddel
niet gebruiken als de foliezak of verpakking is beschadigd
of geopend of als het midden van de t atuurindicator

8. o Als een ongebruikte PHasix™ mesh in contact is
é)\ gekomen met instrumenten of materialen die bij
\_k, een patiént zijn gebruikt, of is besmet met

lichaamsvloeistoffen, moet de mesh worden
gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk
is in de medische praktijk en conform de van toepassing
zijnde plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees voor gebruik alle aanwijzingen.

2. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
gekwalificeerd zijn voor de toepassing van de juiste
chirurgische technieken. Gebruikers dienen bekend te zijn met
de benodigde sterkte en afmetingen van de mesh. Onjuiste
selectie, plaatsing, positionering en fixatie van het hulpmiddel
kunnen ongewenste resultaten tot gevolg hebben.

BIJWERKINGEN

In preklinische tests veroorzaakte PHasix™ mesh een minimale
weefselreactie die kenmerkend is voor een reactie op vreemde
stoffen. De weefselreactie verdween naargelang de mesh verder
werd geresorbeerd. Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn
niet beperkt tot infecties, seromen, pijn, verschuiving van de
mesh, wonddehiscentie, bloedingen, verklevingen, hematomen,
ontstekingen, allergische reacties, extrusie, erosie, fistelvorming
en recidive van de hernia of defecten van weke delen.

GEBRUIKSAANWIJZING

PHasix™ mesh kan voor elke specifieke toepassing in een
bepaalde vorm en op maat worden geknipt. Om bij het herstellen
van een hernia recidiven te voorkomen, moet een mesh worden
gebruikt die groter is dan het defect, om te zorgen voor voldoende
dekking. De mesh moet zodanig worden gepositioneerd dat de
randen van de mesh uitsteken over de randen van het defect.
Het wordt aanbevolen chirurgische fixatie uit te voeren met behulp
van resorbeerbare of permanente hechtingen, of resorbeerbare of
permanente nietjes die 6 tot 12 mm uit elkaar worden geplaatst op
een afstand van ongeveer 6 mm van de rand van de mesh.

LEVERINGSWIJZE
PHasix™ mesh wordt geleverd in een steriele verpakking met één
plat stuk mesh in verschillende breedtes en lengtes.

OPSLAG

Bewaren op kamertemperatuur. Voorkom langdurige blootstelling
aan verhoogde temperaturen. Als het midden van de
temperatuurindicator op de doos ZWART is, controleer dan de
temperatuurindicator op de foliezak. Als het midden van de
temperatuurindicator op de foliezak ZWART is, GEBRUIK HET
PRODUCT DAN NIET.

TRACEERBAARHEID

Elk pakket is voorzien van een traceerbaarheidsetiket waarop het
type, de maat en het partijinummer van het hulpmiddel 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.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc. Alle
rechten voorbehouden.

Bard, Davol en Phasix zijn handelsmerken en/of gedeponeerde
handelsmerken van C. R. Bard, Inc.

Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit
product uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

op de foliezak zwart is.

7. Deze mesh is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het opnieuw gebruiken, verwerken, steriliseren of
verpakken kan de structurele integriteit en/of de essentiéle
materiaal- en ontwerpkenmerken aantasten die cruciaal
zijn voor de algehele prestaties van de mesh en kan leiden
tot falen van de mesh, hetgeen letsel bij de patiént kan
veroorzaken.
Opnieuw gebruiken, verwerken, steriliseren of verpakken
brengt tevens het gevaar van verontreiniging van de mesh
met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, overdracht van besmettelijke ziektes tussen patiénten.
Verontreiniging van de mesh kan letsel, ziekte of overlijden
van de patiént of eindgebruiker tot gevolg hebben.

Het product niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

B(only
@ Inhoud Ware grootte
é .
Resorbeerbaar sm‘!ﬁ Vierkant
. Cirkel Rechthoek
CIRCLE RECTANGLE

Niet gebruiken als het midden van de
temperatuurindicator zwart is.




2§ Rede Puasix”
2 Implante totalmente reabsorvivel
para reconstrugdo de tecidos moles

DESCRIGAO DO PRODUTO

A Rede PHasix™ é um implante de rede sintética totalmente
reabsorvivel preparada a partir de poli-4-hidroxibutirato (P4HB).
O P4HB é produzido a partir de um mondmero que ocorre
naturalmente e é processado em fibras de monofilamento e, em
seguida, tecido numa rede cirurgica. A Rede PHasix™ degrada-
se através de um processo de hidrélise e um processo de
digestdao de enzimas hidroliticas. Esta rede foi desenvolvida
para reforcar as areas enfraquecidas, ao mesmo tempo que
minimiza a variabilidade da taxa de reabsorgdo (perda de
massa) e resisténcia para garantir o suporte adequado ao longo
de periodo de cicatrizagao previsto.

Os estudos de implantagdo pré-clinicos indicam que a Rede
PHasix™ retém aproximadamente 70% da sua resisténcia as
12 semanas. A absorgdo do material da rede ficara
essencialmente completa ao fim de 12 a 18 meses.

INDICAGOES

A Rede PHasix™ estd indicada para reforgar os tecidos moles
onde exista fraqgueza em doentes submetidos a reparagéo
aberta de cirurgia plastica e reconstrutiva ou para utilizagdo em
procedimentos que envolvem a reparagé@o de tecidos moles,
como a reparagdo de uma hérnia, ou outros defeitos da fascia
que exigem a adigdo de um material de reforgo ou ligagéo para
obter o resultado cirlrgico desejado.

CONTRA-INDICAGOES

Tendo em conta que a Rede PHasix™ é totalmente reabsorvivel,
nao deve ser utilizada em reparagdes nas quais seja necessario
um suporte permanente da ferida ou 6rgéo a partir da rede.

ADVERTENCIAS

1. A Rede PHasix™ nao deve ser colocada em contacto
directo com o intestino ou visceras.

2. Ofabrico do dispositivo envolve a exposic¢ao a cloridrato
de tetraciclina e sulfato de canamicina. Nao se conhece
a seguranca nem a utilizacdo do produto em doentes
com hipersensibilidades a estes antibioticos. Deve-se
evitar a utilizacdo deste dispositivo em doentes
susceptiveis com alergias conhecidas a cloridrato de
tetraciclina ou sulfato de canamicina.

3. A seguranca e eficacia da Rede Puasix™ nas segumtes
aplicagoes nao foram avaliadas nem estab

a. Mulheres gravidas
b. Utilizagao pediatrica
c. Tecido neural e cardiovascular

4. Caso se desenvolva uma infeccdo, trate-a de modo
rapido e eficaz. Deve ponderar-se a necessidade de
remogao da rede. Uma infecgdo ndo resolvida pode
exigir a remogéao do dispositivo.

5. Para evitar recorréncias durante a reparacao de hérnias,
a Rede PHasix™ tem de ser suficientemente grande para
assegurar uma sobreposigédo suficiente para além das
margens do defeito. E necessario ter cuidado em

relacédo a col ao e esy nento da fixagao da rede
para ajudar a evitar uma tensio excessiva ou a formagao
de um intervalo entre a rede e o tecido fascial.

6. Antes de utilizar, examine cuidadosamente a embalagem
e o produto para verificar se nenhum esta danificado e
se os selos estdo intactos. Nao utilize se a bolsa de
aluminio ou a embalagem estiver danificada ou aberta
ou se o centro do indicador de temperatura na bolsa de
aluminio estiver preto.

7. Esta rede foi concebida apenas para uma Unica

utilizagdo. A reutilizacdo, reprocessamento, nova
esterilizacdo ou reembalagem pode comprometer a
integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais
do material e do design criticas para o desempenho
global da rede e pode resultar na falha da rede e/ou
provocar lesées no doente.
A reutilizagdo, reprocessamento, nova esterilizagdo ou
reembalagem também pode criar um risco de
contaminagao da rede e/ou provocar uma infec¢do no
doente ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outras, a
transmissao de doencas infecciosas de um doente para
outro. A contaminagao da rede pode provocar lesées,
doenca ou a morte do doente ou do utilizador final.

8. Se uma Rede PHasix™ nédo utilizada estiver
f(.)\ estado em contacto com instrumentos ou
\‘X, consumiveis usados num doente ou

contaminados com fluidos corporais, manuseie
e elimine a rede de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com a legislacdo e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

PRECAUGOES

1. Leia todas as instrugdes antes de utilizar.

2. Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos
qualificados para efectuar as técnicas cirdrgicas apropriadas.
Os utilizadores devem estar familiarizados com os requisitos
de resisténcia e tamanho da rede. Uma selecgéo, colocagéo,
localizagdo e fixagdo incorrectas do dispositivo podem
provocar subsequentemente um resultado indesejavel.

REACGOES ADVERSAS
Nos testes pré-clinicos, a Rede PHasix™ produziu uma reacgao
minima nos tecidos, sendo caracteristicas da resposta do corpo
estranho a uma substancia. A reacgéo nos tecidos foi resolvida
com a reabsorcéo da rede. As complicagdes possiveis podem
incluir, mas nédo se limitam a, infecgdo, seroma, dor, migragao
da rede, deiscéncia da ferida, hemorragia, aderéncias,
hematoma, inflamagéo, reacgdo alérgica, extrusdo, erosao,
formagéo de fistulas e recorréncia de hérnias ou defeito dos
tecidos moles.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A Rede PHasix™ pode ser cortada de acordo com a forma ou

tamanho pretendidos para cada aplicagdo especifica. Para

evitar recorréncias durante a reparagdo de hérnias, é

necessario utilizar uma rede mais larga do que o defeito para

assegurar uma cobertura adequada. A rede deve ser
posicionada de forma a que as respectivas extremidades se
prolonguem para além das margens do defeito.

Recomenda-se que a fixagao cirlrgica seja efectuada utilizando

suturas absorviveis ou permanentes ou agrafos absorviveis ou

permanentes colocados com um intervalo de 6 a 12 mm, a uma
distancia de aproximadamente 6 mm da extremidade da rede.

FORMA DE APRESENTAQAO

A Rede PHasix™ esta disponivel em embalagens esterilizadas

como uma Unica rede plana de diversas larguras e

comprimentos.

ARMAZENAMENTO

Armazene a temperatura ambiente. Evite a exposicdo

prolongada a temperaturas elevadas. Se o centro do indicador

de temperatura na caixa estiver PRETO, verifique o indicador
de temperatura na bolsa de aluminio. Se o centro do indicador
de temperatura na bolsa de aluminio estiver PRETO, NAO

UTILIZE O PRODUTO.

RASTREABILIDADE

O rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho, prazo

de validade e numero do lote do dispositivo € fixado a todas as

embalagens. Este rétulo deve ser colado no registo médico
permanente do doente para identificar claramente o dispositivo
implantado.

Se ocorrer alguma falha com o produto, contacte a Davol, Inc.

através do numero 1-800-556-6275 para obter instrugdes sobre

como devolver o produto.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc

Todos os direitos reservados.

Bard, Davol e Phasix sdo marcas comerciais e/ou marcas

registadas da C. R. Bard, Inc.

B(only
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A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante receita
meédica.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

@ Contetdo Tamanho real
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Néo utilizar se o centro do indicador de
temperatura estiver preto.
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Rg MAéyua PHASIX
SN MARpwWe amoppoPRoIuo eueUTEUNa

Y10 ATTOKATACTACT) HOAGKWY HOPiwV
MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ
To TAéypa PHasIx™ eival éva TTApWG aTTOPPOPHOINO CUVBETIKO
eP@UTEUPA TTOAU-4-udpoguBouTupikol eoTépa (P4HB). To P4HB
TTPOEPXETAI ATTO PUOIKO HOVOUEPES KA JETATTOIEITAI OE HOVOKAWVEG
iVEG, Ol OTTOiEG OTN CUVEXEID OUVBETOUV €va XEIPOUPYIKO TTAEyH.
To TAéypa PHasIx™ dlaoTrdral péow udpoAucng, KaBWG Kal HESw
piag udpoAuTIKAG eviupaTikig diadikaaiag Téwng. ‘Exel oxediaoTei
yia TNV evioxuon TeploXwv OTToU  ugioTavtal aduvapieg,
eAaXI0TOTTOIOVTAG TTOPAAANAG TN PETABANTOTNTA TOU TTOCOOTOU
amoppoenang (atrwAela Hadag) Kal TNG avioxng, yia TNV TTapoxr
oTAPIENG KB’ GAN TNV avapevopevn TePiodo £TTOUAWGONG.
MPoKAIVIKEG HEAETEG ePPUTEUONG KaTAOEIKVUOUV OTI TO TTAEypa
PHasix™  Siatnpei mepimou 10 70% TNng avioxng Tou O€
12 eBdopdadeg. H amoppdenon Tou UAIKOU TOU TIAéypaTOG
OAOKANPWVETAI OUCIACTIKG VTOG 12 €wg 18 pnvwv.

ENAEIZEIZ

To TAéypa PHasIx™ evdeikvuTal yia TNV €vioXuon TwV PAAAKWY
popiwv og onueia étrou ugioTaral aduvayia, oe aobeveig TTou
utroBaAAovVTal 0€ TTAQOTIKA Kal ETTavOpBOWTIKA XEIPOUPYIKA 1 yia
Xpron o€ emeUPRATEIG TTOU a@OPOUV TNV ATTOKATAOTACT HAAAKWY
Hopiwv, 6TTWG N aTTOKATATTACT KOIAIOKAANG 1} GAAWY EAAEINPATWY
TNG TTEPITOVIOG YIO TO OTTOIC ATTAITEITAI N TTPOCBIKN €VOG UAIKOU
€VioXuong 1) YEQUPWONG, TTPOKEINEVOU va ETTITEUXOET TO £TTIOUPNTO
XEIPOUPYIKO OTTOTEAEOHA.

ANTENAEIZEIX

Aedopévou 611 To TTAéypa PHAsIX™ eival TTApwS aTToppo@Roiyo,

Oev Ba TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAI OE ATTOKATAOTACEIG OTIG OTTOIEG

aTraiTeiTal JOVIN oTAPIEN TPAUPATOG i} opydvou atrd To TTIAEypa.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. To mAéypa PHasix™ Bev mpémmel va TeBei o€ dueon emaen
HE TO éVTEPO N Ta OTTAGYXVA.

2. Zto mAaioio Tng S1adIKagiag KATAGKEUNG TOU TTPOIOVTOG,
uTTdpXel £€kBeon o€ USPOXAWPIKA TETPAKUKAIVN Kal Bk
kavopukivn. H ag@dAgia Kal n XpRon Tou TrpoidvTog o€
aogBeveig pe avmidpdoeig uTrepeualodnoiag o autd Ta
avTIBIOTIKG Bev gival yVWOTEG. Oa TTPETTEI VO ATTOQEUYETAI
n XPAON AUTAG TNG OUOKEUNG Ot euTrabeig aoBeveig pe
YVWOoTEG aAAepyieg oTNV USPOXAWPIKI TETPAKUKAIVN 1} OTN
Bg1KnA Kavapukivn.

3. Aev éxe1 aglohoynBei oUTe TEKUNPIWOEI N AoPAAEIa KAl N
ATTOTEAECHATIKOTNTA  TOU TAéypaTog PHasix™  oTig
akoAoubeg epapuoyEg:

a. Muvaikeg o€ KATAOTAON EYKUPOOUVNG
B. NaudiaTpiki Xxprion
Y. Neupikég R Kapdiayyelakog 1I0TOG

4. Edv TmapouciaoTei  Aoipwgn, xopnynoTe emIOETIKA
Beparmreia. Oa Tpémel va efeTaoTei TO gvdexouEvo
agaipeong Tou TAéypartog. Eav pia Aoipwén Sev ptropei va
AVTIMETWTTIOTET ETMITUXWG, EVOEXETAI VA KATOOTEI avayKaia
n aQaipeon TNG CUOKEUNG.

5. Ma Tnv amo@uy TUuxXOV UTTOTPOTTAG KATA TNV
ATTOKATACTACN TEPICTATIKWY KAANG, TO TTAEypHa PHAsix™
Ba TpéTel va gival apKeTa peydAo ot péyedog, WOTE va
TOPEXEI ETTOPKA EMIKAAUYN Kal TéPa amd Ta Opia Tou
eAAeipparog.  Amaiteital  1810iTEPN  TPOCOXH OTNV
ToTroBéTnoNn Kol oTa TEPIBWpIa TG KabAAwong Tou
TAEypaATOG, WOTE VO ammo@euxBei n utrepBoAiki Tdon f o
OXNMATIONOG KEVWV METOSU TOUu TTAEYMOTOG Kal TOU
TTEPITOVAIKOU 10TOU.

6. Mpiv ammd Tn XPNROoN, EEETACTE TTPOCEKTIKA T CUCKEUATIO
KOl TO TTPOIOV yia va BeBalwdeite OTI dev £XOUV UTTOOTEI
{nuid kai 611 6Aa Ta onueia o@pdyiong sival GdikTa. Mn
XPNOIYOTIOIEITE TO TPOIOV €dv n OAKn aloupiviou A n
OUOKEUOOIA £XOUV UTTOOTEI NMIA 1) £XOUV QVOIXTE i} EGV TO
KEVTpo Tou deikTn Begpuokpaciog otn OAkn alouuiviou
gival yadpo.

7. Auto 1o TAéypa éxel oxedlaoTei povo yia pia xprion. H
£TTaAvaxpnoipoToinon, n emavemegepyaoia, n
ETTAVATIOOTEIPWON N N ETMAVACUCKEUOOIO EVOEXETAI va
SlakuBeloouv Tn SOMIKN AKePAIOTNTA /KAl TA OUCIWSN
XAPOKTNPIOTIKG TWV UAIKWV Kal Tng oxediaong, Ta omoia
gival SUIPETIKG ONUAVTIKA yia T CUVOAIKN amdédoon Tou
TAEYHOTOG, ME OTOTEAEOHA TNV TIBavh aoToxXia TOu
TAEYHATOG Kal TNV TIPOKANGN TPAUHATIONOU OTOV aoBev.
H emavaxpnoipomoinon, n emavemeiepyaoia, n
E£MAVATIOOTEIPWON 1| N EMAVOOUOKEUAOIa evEEXETAI,
emiong, va dnupioupyfRoouv kivduvo MOAuvong Tng
OUOKEUNG R/Kal va TTpokaAécouv Aoipwén oTov acBevi 1
SiaoTaupoUpevn Aoipwsn, ocupTrepIAapUBavopévng, HETASU
GAAWYV, TNG HETAd0ONG ACINWSWY VOONUATWY ATTd TOV
évav aoBevy otov dAAov. H péAuvon Ttou wAéypatog
EVOEXETAI VO OBNYNOEI O TPAUNATIONO, aoBévela i} BdvaTo
Tou agBevoug i} Tou TEAIKOU XpROTN.

8. re')\ Av 10 TTAéypa PHAsIX™ &ev éxel Xpnoipotroineei,
aAAG éxel €pBel ot ema@n ME epyoAeia n

W avaAwoipa Tou  €Xouv Xpnoipotroindei o€
aoBeviy N} £xouv ETIPOAUVOET uE CWHATIKG UYpd, O
XEIPIOHOG KAl N amoéppiypn TOou TPETEl va yivovTal
OUUQWVA HE TIG OTTOSEKTEG IOTPIKEG TTPOKTIKEG KOl TOUG

1I0XUOVTEG TOTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OpooTrovdiakoUg
VOHOUG Kal KavoviopoUg.

NPO®YAAZEIZ

1. AloBaoTe OAeG TIG 0dNyieg TIPIV ATTd TN XPron.

2. H ouokeury autr) Ba TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAl PHOVOV aTTd
10TPOUG EIBIKEUPEVOUG OTIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
O1 xprioTeg Ba TTPETTEN va yvwpPIiouV TIG ATTAITACEIG OXETIKA PE
v avroxr kai 1o péyeBog Tou TAéypatog. H akatdAAnAn
emAoyr, TOToB£TNON Kal KABAAWON TNG OUOKEURG UTTOPET va
0dnynoel o€ avetmOUUNTO ATTOTEAETHA.

ANEMIGYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

270 TTAQC10 TTPOKAIVIKWV SOKIMWY, TO TIAéyHa PHASIX™ TrpokdAece

eANdxi0Tn avtidpaon 10ToU, n oToia Eival XOPOKTNPIOTIKA NG

avTidpaong oe &vo owparog (ouaia). H avtidpaon Tou 10TOU

UTIOXWPENOE HE TNV atmmoppo®nan Tou TAEypatog. Or mlavég

€MTTAOKEG TrEPIAApBAvOUY, eVOEIKTIKA, Aoipwgn, Uypwpa, GAyog,

HETATOTION TOU TAéypaTog, didoTacn Tpaluarog, aidoppayid,

oupQUOEIG, alpdTwia, PAeypovr, aMepyIkr avTidpaon, e§wenan,

SIGBpwarn, dnuioupyia cuplyyiou Kal UTTOTPOTTA TNG KAANG A Tou

€AAEIYPATOG HOAGKWY HOPIWV.

OAHFIEZ XPHZHZ

To mAéypa PHAsIX™ ptropei va KoTrel 0T0 €mMBUPNTO OXAMA Kal

péyeBog yia kGBe €Ok e@apuoyr. Mo Tnv amo@uyn Tuxov

UTTOTPOTTAG KAT& TNV ammokatdotaon KAANG, To TTAéypa Ba TTpéTel

va gival HeYaAUTEPO aTTd TNV TTEPIOXT) TOU EAAEIUPATOG, WOTE va

TTapéxel emapkn emKaAuywn. To TAéypa TTpETTEl va TOTTOBETEITal

£701 WOTE Ta AKPA TOU va eKTeivovTal TrEPA aTrd Ta dpia Tou

eMeipgpaTog.

JUVIOTATOI N XEIPOUPYIKF KaBARAwoN va eKTeAEiTal PE TN Xpron

ATTOPPOPACINWY 1 HOVIHWY PAUPATWY ) OTTOPPOPACINWY 1

HOVIHWY GUVOETAPWY TOTTOBETNUEVWY PETAGU TOUG O€ aTOOTAON

6 éwg 12 mm (V4 éwg Y% ivioeg) Kal o€ aTrOOTACN TTEPITIOU 6 MM

(Va ivioag) ammoé 10 dKPO TOU TTAEYHATOG.

TPOMOZ AIAGEXZHX

To TTAéypa PHAsIX™ SiaTiBeTal O€ aTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIa WG

eviaio eTmiTredo TAEypa o€ dIGPOPEG DINOTATEIG.

AMNOGHKEYZH

AmobnkeloTe o¢ Begppokpacia dwpaTtiou. ATTOQEUYETE TNV

TrapateTapévn ékBeon oe uwnAég Beppokpaaies. EGv To Kévipo

Tou OeikTn BepUokpaciag oto kouti gival MAYPO, eAéyére Tov

OeikTn Beppokpaaiag otn Ofikn aAoupiviou. Edv 10 KéVipo TOU

Oeiktn Bepuokpaciag otn Orkn aloupiviou eivar MAYPO, MH

XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION.

IXNHAAZIMOTHTA

Ze KGBe CUOKEUOOIO ETTICUVATITETAI PI ETIKETA IXVNAQOINOTNTAG, N

otroia TauToTrolEl Tov TUTTO, TO PEyeBOG, TNV nUepounvia ARgNg Kai

Tov apiBud Taptidag TG OUOKEUNG. H eTIkETa auTr TTPETTel va

€TTIKOAGTAI GTOV POVIHO 1ATPIKO PAKEAD TOU AO0BEVOUG, TIPOKEINEVOU

VO TAUTOTTOIEI OAPWIG Tr) CUCKEUR N OTToia EPPUTEUONKE.

Y€ TEPITITWON OOTOXIAG TOU TIPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE WE TNV

Davol, Inc. otov apiBuéd 1-800-556-6275 yia odnyieg OXeTIKA PE

TNV ETMOTPOPF) TOU TTPOIOVTOG.

Mveuparikd dikaiwpata © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016

C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@uAagn mavTdg SIKAIWHATOG.

O1 ovopaoieg Bard, Davol kal Phasix gival ptropikd orjpara fy/kai

onfpata katatebévra ng C. R. Bard, Inc.
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H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A.
TTEPIOPICEl TNV TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG
POvVOo o€ 1aTPOUG 1 KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.
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ng PHAsSIX™ net
W Fuldt resorberbart implantat
til bleddelsrekonstruktion

PRODUKTBESKRIVELSE

PHAsix™ net er et fuldt resorberbart syntetisk netimplantat,
som er klargjort fra poly-4- hydroxybutyrat (P4HB). P4HB er
udviklet af et naturligt fremkommende monomer og
bearbejdes ind i monofilamentfibre og strikkes efterfalgende
ind et kirurgisk net. PHasix™ net nedbrydes ved hjeelp af en
hydrolyseproces og en hydrolytisk enzymatisk
fordgjelsesproces. Det er blevet udviklet til at forsteerke
omrader, hvor der er svagheder samtidig med, at variabiliteten
i resorptionshastigheden (tab af masse) og styrken mindskes
for at yde stotte i den forventede helbredelsesperiode.
Preekliniske implantationsundersggelser indikerer, at
PHasix™ net bevarer ca. 70 % af sin styrke efter 12 uger.
Absorption af netmaterialet vil hovedsageligt veere overstaet
inden for 12 til 18 maneder.

INDIKATIONER

PHasix™ net er indiceret til forstaerkning af bladdele, hvor der
forekommer svagheder hos patienter, som gennemgar plastik-
og rekonstruktionskirurgi, eller til brug i procedurer, der
involverer blgddelsreparation, sdsom reparation af hernier eller
andre fasciedefekter, som kreever tilfgjelse af et
forsteerkningsmateriale eller brodannende materiale til opnaelse
af det gnskede kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Da PHasix™ net er fuldt resorberbart, ber det ikke benyttes til
reparationer, hvor permanent sar- eller organstotte fra nettet
er pakreevet.

ADVARSLER

1. PHAasix™ net ma ikke anbringes, sa det kommer i
direkte kontakt med tarme eller viscera.

2. Fremstillingen af anordningen indebzerer udszettelse
for tetracyclinhydroklorid eller kanamycinsulfat.
Sikkerheden og anvendelse af produktet til patienter
med hypersensibilitet over for disse antibiotika kendes
ikke. Anvendelse af denne anordning hos patienter
med kendt allergi over for tetracyclinhydroklorid eller
kanamycinsulfat ber undgas.

3. Sikkerhed og effekt af PHasix™ net i folgende
appliceringer er ikke evalueret eller undersggt:

a. Gravide kvinder
b. Padiatrisk anvendelse
c. Nerve- og kardiovaskularvav

4. Hvis der udvikler sig infektion, skal denne behandles
aggressivt. Behovet for at fjerne nettet skal overvejes.
En ikke-saneret infektion kan krave fjernelse af
anordningen.

5. For at forebygge tilbagefald ved reparation af hernier,
skal PHasix™ nettet vaere tilstraskkeligt stort til at skabe
tilstraekkelig overlapning ud over kanterne af defekten.
Omhu ved placering af netfiksering og afstande
medvirker til at forebygge for kraftig spaending eller
dannelse af abninger mellem nettet og fascievaevet.

6. Inden brug skal emballagen og produktet omhyggeligt
efterses for at verificere, at ingen af dem er
beskadigede og at alle forseglinger er intakte. Ma ikke
anvendes, hvis folieposen eller emballagen er
beskadiget eller abnet, eller hvis midten af
temperaturindikatoren pa folieposen er sort.

7. Dette net er beregnet udelukkende til engangsbrug.

Genbrug, genklargering, resterilisering eller
genemballering kan kompromittere den strukturelle
integritet ogl/eller de essentielle materiale- og
udformningskarakteristika, som er af afgerende
betydning for nettets generelle ydeevne, og kan
forarsage svigt af nettet, hvilket kan medfgre skade
pa patienten.
Genbrug, genklargering, resterilisering eller
genemballering kan ligeledes medfere risiko for
kontaminering af nettet ogl/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begranset til, overfersel af smitsomme
sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering
af nettet kan forarsage skade, sygdom eller ded for
patienten eller slutbrugeren.

8. ) Dersom ubrugt PHasix™ har varet i kontakt
f‘(, med instrumenter eller forsyninger, der
\k, anvendes pa en patient, eller er blevet

kontamineret med kropsvasker, skal det
handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
medicinsk standardpraksis og gaeldende lokale og
nationale love og forskrifter.

FORHOLDSREGLER

1. Lees alle anvisninger inden brug.

2. Kun lzeger, der er traenet i de relevante kirurgiske teknikker,
bgr anvende denne anordning. Brugere bgr have kendskab
til nettets styrke og sterrelseskrav. Fejlagtigt valg, placering,
positionering eller fiksering af anordning kan efterfalgende
resultere i ugnskede resultater.

BIVIRKNINGER
| preeklinisk testning fremkaldte Prasix™ net en minimal
vaevsreaktion, som er karakteristisk for fremmedlegemets
respons pa et stof. Vaevsreaktionen blev oplgst, da nettet
blev resorberet. Mulige komplikationer kan omfatte, men er
ikke begraenset til infektioner, serom, smerter, netvandring,
sardehiscens, haemoragi, adhasioner, hamatom,
inflammation, allergisk reaktion, ekstrusion, erosion,
fisteldannelse og recidiv af hernie- eller blgddelsdefekt.
BRUGERVEJLEDNING
PHasix™ net kan tilpasses den form eller stgrrelse, som
onskes til en specifik applikation. For at forebygge tilbagefald
ved reparation af hernier skal nettet veere sterre end
defekten for at sikre tilstreekkelig daekning. Nettet skal
positioneres, sa dets kanter raekker ud over defektens
margener.

Det anbefales, at den kirurgiske fiksering foretages med

resorberbare eller permanente suturer eller resorberbare eller

permanente stifter, der placeres 6 til 12 mm (% til %2 tomme)
fra hinanden i en afstand pa cirka 6 mm (4 tomme) fra kanten
af nettet.

LEVERING

PHAasix™ net leveres i steril emballage som et enkelt fladt net

i forskellige bredder og laengder.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur Undga langvarig udszettelse

for hgje temperaturer. Hvis midten af temperaturindikatoren

pa eesken er SORT, kontrolleres temperaturindikatoren pa
folieposen. Hvis midten af temperaturindikatoren pa
folieposen er SORT, MA PRODUKTET IKKE ANVENDES.

SPORBARHED

En sporingsmeerkat, som identificerer anordningens type,

storrelse, udlgbsdato og lotnummer, er fastgjort til hver

pakke. Denne maerkat skal fastgores til patientens
permanente journal for tydeligt at identificere den anordning,
der er blevet implanteret.

Hvis der opleves en produktfejl, skal man kontakte Davol, Inc.

pa 1-800-556-6275 for at fa vejledning i returnering af

produktet.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.

Alle rettigheder forbeholdt.

Bard, Davol og Phasix er varemzerker og/eller registrerede

varemeerker tilhgrende C. R. Bard, Inc.
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P;gg PHAsSIX™ nat
O £y it resorberbart implantat

for mjukdelsrekonstruktion
PRODUKTBESKRIVNING
PHasix™ nat ar ett fullt resorberbart syntetiskt natimplantat
tillverkat av poly-4-hydroxibutyrat (P4HB). P4HB &r tillverkat
av en naturligt forekommande monomer och bearbetas till en
enfibertrad som sedan vavs till ett kirurgiskt nat. PHasix™ nat
bryts ner genom hydrolys och ar en hydrolytisk enzymatisk
nedbrytningsprocess. Det har utvecklats for att forstarka
svaga omraden samtidigt som variationer i resorptionstid
(férlust av massa) och styrka minimerades for att ge stéd
under den forvantade lakeprocessen.
Forkliniska implantatundersokningar visar att Prasix™ néat
bibehaller ca 70 % av sin styrka efter 12 veckor. Absorbering
av natmaterialet ar i stort sett slutférd inom 12 till 18 manader.

INDIKATIONER
PHasix™ nat ar avsett for forstarkning av mjukvavnad dar
svagheter finns hos patienter som genomgar plastik- och
rekonstruktiv kirurgi, eller for anvandning vid ingrepp som
omfattar reparation av mjukvavnad, som vid brackreparation
eller andra fasciadefekter som kraver tillagg av ett
forstarkande eller Gverbryggande material for att uppna
onskat kirurgiskt resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom PHasix™ nat ar fullt resorberbart, ska det inte

anvandas i reparationer dar permanent stod for sar eller

organ kravs fran natet.

VARNINGAR

1. PHasix™ nat far inte komma i direkt kontakt med
tarmar eller inre organ.

2. Tillverkningen inkluderar exponering for tetracyklin-
hydroklorid och kanamycinsulfat. Sdkerhet och
produktanvandning for patienter som ar 6verkansliga
mot dessa antibiotika @r okdnd. Anvandning av denna
enhet ska undvikas for patienter som har kidnda
allergier mot tetracyklinhydroklorid eller kanamycin-
sulfat.

3. Sékerhet och effektivitet for PHasix™ nat i foljande
tillampningar har inte utvarderats eller faststallts:

a. Gravida kvinnor
b. Pediatrisk anvédndning
c. Neural och kardiovaskular viavnad

4. Om en infektion uppstar ska denna behandlas
aggressivt. Det ar inte alltid nédvandigt att avlidgsna
néatet. En svarbeméstrad infektion kan dock kréava att
produkten tas bort.

5. For att undvika recidiv vid brackreparation maste
PHAsIx™ nét ha en tillrdckligt bred anldggningsyta och
overlappa det defekta omradet. Genom att vara
mycket noga med placeringen av natets
fixeringsanordningar och avstanden mellan dem
forebygger man alltfor stor spéanning eller att det
bildas mellanrum mellan nétet och fascian.

6. Undersok forpackning och produkt noga foére
anvandning for att verifiera att ingendera ar skadad
och att alla forseglingar ar intakta. Anvand inte om
foliepasen eller forpackningen ar skadad eller 6ppen,
eller om temperaturindikatorn pa foliepasen ar svart i
mitten.

7. Natet ar endast avsett for engangsbruk.

Ateranvidndning, preparering fér ateranvéndning,
omsterilisering och ompackning kan &dventyra den
strukturella integriteten och/eller viktiga egenskaper i
material och utformning som &ar nddvandiga for
natets Overgripande prestanda. Det kan leda till att
nétet inte fungerar som det ska och orsaka skador pa
patienten.
Ateranvidndning, preparering fér ateranvéndning,
omsterilisering och ompackning innebar ocksa en
risk for att nitet kontamineras och/eller risk for
patientinfektion eller korsinfektion, t.ex. éverféring av
infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering
av natet kan leda till skada, sjukdom eller déd hos
patienten eller anvandaren.

8. Om ett oanvént PHasix™ nat har varit i kontakt
med instrument eller andra produkter som
anvants pa en patient eller kontaminerats
med kroppsvétskor, hantera och kassera i
enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och bestammelser.
FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las igenom alla anvisningar fére anvandning.

2. Produkten far endast anvéndas av lakare som ar trénade
i relevanta kirurgiska tekniker. Anvandare ska vara val
fortrogna med nétets styrka och storlekskrav. Felaktigt val
av enhet samt felaktig placering, positionering och fixering
av enheten kan leda till o6nskade resultat.

BIVERKNINGAR

Vid forkliniska test framkallade PHasix™ nat en minimal
vavnadsreaktion typisk for kroppens reaktion pa ett
frammande dmne. Vavnadsreaktionen upphdérde nar natet
resorberades. Mdjliga komplikationer kan vara, men ar inte
begransade till infektion, serom, smérta, migration av natet,
sardppning, blddning, sammanvaxningar, hematom,
inflammation, allergisk reaktion, avstoétning, erosion,
fistelbildning och recidiv av brack eller mjukdelsdefekt.

BRUKSANVISNING

PHasix™ nat kan klippas till den form och storlek som dnskas
for varje specifik tillampning. For att undvika recidiv vid
brackreparation maste ett nat som ar stérre an defekten
anvandas for att sakerstalla tillracklig tackning. Natet ska
positioneras sa att det sticker ut éver defektens kanter.

Det rekommenderas att kirurgisk fixering utférs med hjalp av
resorberbara eller permanenta suturer, eller resorberbara
eller permanenta stift placerade med 6 till 12 mm (% till
" inch) mellanrum cirka 6 mm (% inch) fran natets kant.

LEVERANSSKICK
PHasix™ nat ar tillgangligt i sterila paket med ett platt nat av
varierande bredder och langder.

FORVARING

Férvara i rumstemperatur. Undvik langvarig exponering for
forhojda temperaturer. Om mitten av temperaturindikatorn ar
SVART pa kartongen, kontrollera temperaturindikatorn pa
foliepasen. Om mitten av temperaturindikatorn &r SVART pa
foliepasen, ANVAND INTE PRODUKTEN.

SPARBARHET

Ett kontrollmarke som identifierar produktens typ, storlek,
utgangsdatum och tillverkningsnummer medféljer varje
forpackning. Sparningsetiketten skall foras in i patientens
journal for att tydligt identifiera vilken enhet som
implanterades.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Eftertryck forbjudes.

Bard, Davol och Phasix ar varumarken/registrerade
varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc.
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Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination av
lakare.

Anvand ej om férpackningen ar skadad

Anvand inte om temperaturindikatorn ar
svart i mitten.
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X PHAsIX"-verkko
& Téysin resorboituva implantti
pehmytkudosvaurioiden korjaamiseen

TUOTEKUVAUS

PHasix™-verkko on tdysin resorboituva synteettinen
verkkoimplantti, joka on valmistettu poly-4-
hydroksibutyraatista  (P4HB). P4HB valmistetaan

luontaisesti esiintyvastad monomeerista, josta muodostettavat
yksisaiekuidut kudotaan kirurgiseksi verkoksi. PHasix™-
verkko hajoaa hydrolyysissd ja hydrolyyttisessa
entsymaattisessa ruoansulatusprosessissa. Se on kehitetty
vahvistamaan heikentyneitd alueita, minimoimaan
resorptionopeuden vaihtelu (massan haviaminen) ja
tukemaan kudoksia potilaan koko odotetun paranemisajan.

Prekliiniset implantointitutkimukset osoittavat, ettd PHasix™-
verkko sdilyttdd noin 70 % lujuudestaan 12 viikon aikana.
Verkkomateriaali resorboituu olennaisilta  osiltaan
12-18 kuukauden kuluessa.

KAYTTOAIHEET

PHasix™-verkko on tarkoitettu vahvistamaan pehmytkudoksen
heikkoja kohtia potilailla, joille tehdaan plastiikka- ja
rekonstruointikirurginen toimenpide, tai kaytettavaksi
toimenpiteissa, joihin littyy pehmytkudoksen korjausta, kuten
hernian tai muiden faskiaalisten vikojen korjausta, joka
edellyttdd vahvistavan tai yhdistavan materiaalin lisdédmista
halutun leikkaustuloksen aikaansaamiseksi.

VASTA-AIHEET

Koska Prasix™-verkko on taysin resorboituva, sita ei saa
kayttda korjaustoimenpiteissa, joissa verkon on tuettava
haavaa tai elinta pysyvasti.

VAROITUKSET
1. PHasix™-verkkoa ei saa asettaa suoraan
kosketukseen suolten tai siséelinten kanssa.

2. Laitteen valmistuksessa kaytetdan tetrasykliini-
hydrokloridia ja kanamysiinisulfaattia. Tuotteen
turvallisuudesta potilailla, jotka ovat yliherkkia naille
antibiooteille, ei ole tietoa. Laitteen kayttéa on
véltettava herkilla potilailla, joiden tiedetddn olevan
allergisia tetrasykliinihydrokloridille ja
kanamysiinisulfaatille.

3. Puasix™-verkon turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu
tai todettu seuraavissa potilas-/kudosryhmissa:

a. Raskaana olevat naiset

b. Lapset

c. Hermokudokset seké sydén- ja
verisuonikudokset

4. Mahdollinen infektio on hoidettava tehokkaasti.
Verkkoa ei valttamatta tarvitse poistaa. Parantumaton
infektio voi kuitenkin vaatia proteesin poistamista.

5. Korjatun tyran uusiutumisen estamiseksi PHasix™-
verkon on oltava niin suuri, etta se ulottuu riittavasti
vaurion reunojen yli. Verkon Kkiinnityskohtien ja
niiden etdisyyden huolellinen valinta auttaa
valttamaan liiallista jannitettd tai rakojen
muodostusta verkon ja kalvokudoksen valilla

6. Tarkasta pakkaus ja tuote huolellisesti ennen kayttéa
ja varmista, ettd kumpikaan ei ole vaurioitunut ja etta
kaikki tiivisteet ovat ehjat. Ei saa kayttaa, jos
foliopakkaus tai pakkaus on vaurioitunut tai avattu
tai jos foliopakkauksen lampétilailmaisimen
keskusta on musta.

7. Tama verkko on kertakdyttoinen. Uudelleenkaytto,

-késittely, -sterilointi tai -pakkaus voi vaarantaa
rakenteellisen eheyden ja/tai keskeiset materiaali- ja
rakenneominaisuudet, jotka ovat verkon kokonais-
suorituskyvyn kannalta ratkaisevia, ja seurauksena
oleva mahdollinen verkkovika voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen.
Uudelleenkaytto, -kasittely, -sterilointi tai -pakkaus
voi myos aiheuttaa verkon kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion,
mukaan lukien rajoituksetta tarttuvien tautien
siirtyminen potilaasta toiseen. Verkon kontami-
noituminen voi johtaa potilaan tai loppukayttdjan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

8. () Jos kayttdiméton Puasix™-verkko on ollut
a7 ) kosketuksissa instrumentteihin tai
I tarvikkeisiin, joita on kaytetty potilaalla ja

jotka ovat kontaminoituneet ruumiinnesteiden
vuoksi, sitd on késiteltdvd ja se on héavitettava
sairaalan kdytannon seka paikallisten ja kansallisten
maaraysten mukaisesti.

VAROTOIMET
1. Lue kaikki ohjeet ennen kayttéa.

2. Taté laitetta saa kayttda vain laakari, joka hallitsee
asianmukaiset kirurgiset menetelméat. Kayttdjien on
tunnettava verkon lujuus- ja kokovaatimukset. Laitteen
virheellinen valinta, asettaminen, sijoittaminen ja kiinnitys
voi aiheuttaa virheellisen hoitotuloksen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Prekliinisissa testeissd PHasix™-verkko sai aikaan
kudoksessa minimaalisen vierasesinereaktion. Kudosreaktio
havisi verkon resorboituessa. Mahdollisia komplikaatioita
voivat olla esimerkiksi infektio, serooma, kipu, verkon
siirtyminen, haavan aukeaminen, verenvuoto, kiinnikkeet,

hematooma, tulehdus, allerginen reaktio, ekstruusio,
eroosio, fistelin muodostuminen sekd tyran tai
pehmytkudosvaurion uusiutuminen.

KAYTTOOHJEET

PHasix™-verkko voidaan leikata oikean muotoiseksi tai
kokoiseksi kayttokohteen mukaan. Korjatun tyran

uusiutumisen estamiseksi verkon on oltava vauriota
suurempi, jotta se peittdd alueen riittdvan hyvin. Verkko on
sijoitettava niin, ettd sen reunat ulottuvat vaurion reunojen
yli.

Kirurgisessa kiinnittdmisessd on suositeltavaa kayttaa
imeytyvia tai pysyvid ompeleita tai imeytyvia tai pysyvia
hakasia, jotka sijoitetaan 6-12 mm:n (%" tuuman) vélein
noin 6 mm:n (% tuuman) paahan verkon reunasta.

TOIMITUSTAPA
PHasix™-verkko toimitetaan steriilissa pakkauksessa yhtena
tasaisena verkkona eri leveyksina ja pituuksina.

SAILYTTAMINEN

Sailytettdvd huoneenlammdssa. Valtettava pitkaaikaista
altistumista korkeille lampdtiloille. Jos laatikon lampétila-
ilmaisimen keskusta on MUSTA, tarkista foliopakkauksen
léampétilailmaisin. Jos foliopakkauksen lampétilailmaisimen
keskusta on MUSTA, ALA KAYTA TUOTETTA.

JALJITETTAVYYS

Jokaisessa pakkauksessa on jaljitystarra, josta kay ilmi
laitteen tyyppi, koko, viimeinen kayttopaiva ja eranumero.
Tama tarra on Kkiinnitettdvd potilaan pysyvaan
sairauskertomukseen, jotta implantoitu véline on helppo
tunnistaa.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Kaikki oikeudet pidatetaan.

Bard, Davol ja Phasix ovat C. R. Bard, Inc:n tavaramerkkeja
jaltai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai
|aakarin maarayksesta.

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus on

vahingoittunut.
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RS PHASIX"-nett
& Fullstendig resorberbart implantat

for rekonstruksjon av bletvev
PRODUKTBESKRIVELSE
PHasix™-nettet er et fullstendig resorberbart syntetisk
nettimplantat fremstilt av poly-4-hydroksybutyrat (P4HB).
P4HB er laget av naturlig monomer som brukes i
monofilamentfibre og deretter veves inn i et kirurgisk nett.
PHasix™-nettet brytes ned ved hjelp av hydrolyse og
hydrolytisk enzymatisk nedbrytning. Nettet er utviklet for a
forsterke omrader med svakheter samtidig som den minimerer
variabiliteten for resorpsjonshastighet (tap av masse), men er
sterk nok til & gi stette i den foventede tilhelingsperioden.

Prekliniske implantasjonsstudier indikerer at PHasix™-nettet
beholder ca. 70 % av styrken i 12 uker. Nettmaterialet vil i
stor grad vaere absorbert innen 12 til 18 maneder.

INDIKASJONER

PHAsix™-nett er ment for & forsterke mykvev der det
eksisterer svakheter i pasienter som gjennomgar plastisk og
rekonstruktiv kirurgi, eller for & bruke i prosedyrer som
involverer mykvevsreparasjon, som f.eks. brokk eller andre
fasciale defekter som krever forsterknings- eller
brobyggingsmateriale for & oppna gnsket kirurgisk resultat.

KONTRAINDIKASJONER

| og med at PHasix™-nettet er fullstendig resorberbart, bar
det ikke brukes ved reparasjoner der det er behov for
permanent sar- eller organstgtte.

ADVARSLER
1. PHasix™-nett skal ikke settes i direkte kontakt med
buken eller innvollene.

2. Under produksjonen utsettes utstyret for tetra-
cyklinhydroklorid og kanamycinsulfat. Sikkerhet og
bruk av produktet hos pasienter med overfglsomhet
overfor denne typen antibiotika, er ukjent. Unnga
bruk av dette produktet pa emfintlige pasienter med
kjente allergier overfor tetracyklinhydroklorid eller
kanamycinsulfat.

3. Sikkerheten og effekten til PHasix™-nettet i felgende
situasjoner er ikke vurdert eller etablert:

a. Gravide kvinner
b. Pediatrisk bruk
c. Nervevev og kardiovaskulart vev

4. Dersom det oppstar en infeksjon, skal den behandles
aggressivt. Det ma vurderes om det er nedvendig a
fijerne nettet. En uavklart infeksjon kan imidlertid
kreve at nettet fjernes.

5. Ved reparasjon av brokk ma Puasix™-nettet vaere stort
nok til & overlappe utover ytterkanten av det defekte
omradet for a hindre tilbakefall. Omhyggelig valg av
plasseringen av og fikseringsavstandene for nettet vil
bidra til a forhindre omfattende stramming eller
hulromdannelse mellom nettet og fascievev.

6. Undersgk pakningen og produktet ngye for bruk for a
bekrefte at disse ikke er skadet, og at alle
forseglingene er intakt. Skal ikke brukes hvis
folieposen eller pakningen er skadet eller apen, eller
hvis midtpunktet pa temperaturindikatoren pa
folieposen er svart.

7. Dette nettet er bare til engangsbruk. Gjenbruk,
reprosessering, resterilisering og ompakking kan
skade den strukturelle integriteten og/eller de viktige
material- og konstruksjonsegenskapene som er
avgjerende for nettets generelle ytelse. Det kan fore
til nettsvikt, noe som igjen kan fore til pasientskader.
Gjenbruk, reprosessering, resterilisering eller
ompakking kan ogsa medfere en risiko for
forurensning av nettet og/eller forarsake infeksjoner
hos pasienten eller kryssinfeksjoner, inkludert, men
ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdommer
fra en pasient til en annen. Forurensning av nettet kan
fore til skader, sykdom eller ded for pasienten eller
sluttbrukeren.

8. () Hvis ubrukt Puasix™ har veert i kontakt med
(se\ instrumenter eller utstyr som har vaert brukt
\_L, pa en pasient eller som er kontaminert med

kroppsvaesker, skal det handteres og kastes i
overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis
og nasjonale lover og forskrifter.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Les gjennom hele bruksanvisningen fgr bruk.

2. Kun leger med kvalifikasjoner i de aktuelle kirurgiske
teknikkene skal bruke denne anordningen. Brukerne ma
veere kjent med hvilke krav som stilles til nettets styrke og
storrelse. Feil valg, plassering, posisjonering og fiksering
av nettet kan gi uheldige resultater

BIVIRKNINGER

Ved preklinisk testing fremkalte PHasix™-nettet en liten
vevsreaksjon som er en typisk reaksjon pa et fremmedlegeme.
Vevsreaksjonen lgste seg sa snart nettet ble resorbert.
Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til
infeksjon, serom, smerte, nettmigrasjon, sardehiscens,
blgdninger, adhesjoner, hematom, betennelse, allergisk
reaksjon, utstating, erosjon, fisteldannelse og tilbakefall av
brokk eller blgtvevsdefekt.

BRUKSANVISNING

PHasix™-nettet kan tilpasses den formen eller starrelsen som
onskes for hver enkelt bruk. Ved reparasjon av brokk ma
nettet vaere sterre enn defekten for & sikre god nok dekning
og for & forhindre tilbakefall. Nettet skal plasseres slik at
kantene overlapper utover ytterkanten av det defekte
omradet.

Det anbefales at kirurgisk fiksering utferes ved bruk av
absorberbare eller permanente suturer, eller permanente eller
absorberbare semmer plassert 6 til 12 mm (% til %2 tommer) unna
hverandre med en avstand pa ca. 6 mm (% inch) fra nettets kant.

FORPAKNING
PHasix™-nettet leveres i sterile pakninger som enkeltpakket
flatt nett med ulike bredder og lengder.

OPPBEVARING

Oppbevares ved romtemperatur. Unnga lang eksponering for
heye temperaturer. Hvis midten av temperaturindikatoren pa
esken er SVART, skal temperaturindikatoren pa folieposen
kontrolleres. Hvis midten av temperaturindikatoren pa
folieposen er SVART, MA PRODUKTET IKKE BRUKES.

SPORBARHET

En sporingsetikett som angir type, sterrelse og lotnummer pa
enheten fglger med alle pakker. Denne etiketten skal festes
pa pasientens permanente legejournal for klart a identifisere
hvilken enhet som er implantert.

Hvis du opplever produktsvikt, kan du kontakte Davol, Inc. pa
1-800-556-6275 for instruksjoner om retur av produktet.
Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Alle rettigheter forbeholdt.

Bard, Davol og Phasix er varemerker og/eller registrerte
varemerker for C. R. Bard, Inc.
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Innhold Faktisk sterrelse
Resorberbar E Kvadrat
Sirkel Rektangel

CIRCLE RECTANGLE

Skal ikke brukes hvis midtpunktet pa
temperaturindikatoren er svart.




PE Siatka PHASIX"
S \V petni wchtanialny implant

do rekonstrukcji tkanek migkkich
OPIS PRODUKTU
Siatka Prasix™ to w peini wchfanialny syntetyczny implant
siatkowy wykonany z poli-4-hydroksybutyratu (P4HB). P4HB
produkuije sig z naturalnie wystepujgcego monomeru i przetwarza
w monofilamentowe widkna, a nastepnie plecie z niego siatke
chirurgiczng. Siatka PHasix™ ulega rozpadowi w procesie
hydrolizy oraz hydrolitycznym, enzymatycznym procesie
trawiennym. Siatke opracowano w celu wzmocnienia obszaréw
ostabienia tkanki przy jednoczesnym zminimalizowaniu réznic
w stopniu resorpcji (utraty masy) oraz wytrzymatosci, aby
zapewnia¢ wsparcie przez oczekiwany okres gojenia.
Badania przedkliniczne dotyczgce wszczepiania wyrobu
wskazujg, ze siatka PHasix™ zachowuje okoto 70% wytrzymatosci
po 12 tygodniach. Materiat siatki zostanie catkowicie wchtoniety
w czasie od 12 do 18 miesigcy.

WSKAZANIA

Siatka PHasix™ jest przeznaczona do wzmacniania tkanki
miekkiej w miejscach jej ostabienia u pacjentéw poddawanych
operacjom plastycznym i zabiegom rekonstrukcyjnym lub do
uzycia w zabiegach obejmujgcych rekonstrukcje tkanki migkkiej,
takich jak operacje przepukliny lub innych wad tkanki
powieziowej, ktére wymagajg zastosowania materiatu
wzmacniajgcego lub tgczacego w celu otrzymania pozgdanego
wyniku chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Siatka PHasix™ jest w petni wchtanialna, dlatego tez nie powinno
sie jej uzywac¢ w przypadku rekonstrukcji, w ktérych wymagane
jest state wzmocnienie rany lub organu przez siatke.

OSTRZEZENIA
. Nie zaleca si¢ umieszczania siatki PHAsx™ w

bezposrednim kontakcie z jelitami lub narzadami
wewnetrznymi.

2. W procesie produkcji wyréb jest wystawiony na dziatanie
chlorowodorku tetracykliny i siarczanu kanamycyny. Nie
s3 znane skutki uzycia produktu ani jego bezpieczenstwo
w przypadku pacjentow z nadwrazliwoscia na te
antybiotyki. Nalezy unika¢ uzywania tego wyrobu
w przypadku pacjentéw z alergia na chlorowodorek
tetracykliny i siarczan kanamycyny oraz podatnych na
dziatanie tych zwigzkoéw.

3. Nie oceniono ani nie okreslono bezpieczenstwa
i skutecznosci uzycia siatki PHasix™ w nastepujacych
zastosowaniach:

a. u kobiet w ciazy,
b. u dzieci,
c. w przypadku tkanki nerwowej i sercowo-naczyniowe;j.

4. W razie wystapienia zakazenia nalezy wdrozy¢ agresywne
leczenie. Nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ usunigcia siatki.
Niewyleczona infekcja moze wymagaé usuniecia wyrobu.

5. Aby zapobiec nawrotom w przypadku korekcji
przepukliny, siatka PHasix™ powinna by¢ tak duza, aby
odpowiednio wystawaé poza obszar przepukliny.
Zachowanie szczegdlnej ostroznosci przy uktadaniu
mocowania siatki oraz zachowywanie odpowiedniego
odstepu pomaga zapobiega¢ nadmiernemu naprezeniu
lub tworzeniu si¢ odstgpu miedzy siatkag a tkanka
powigziowa.

6. Przed uzyciem ostroznie sprawdzi¢ opakowanie oraz
jego zgrzewy pod katem uszkodzen. Nie nalezy uzywac
w przypadku uszkodzenia lub otwarcia worka foliowego
lub opakowania oraz jezeli srodkowa czes¢ wskaznika
temperatury na worku foliowym jest czarna.

7. Ta siatka jest przeznaczona tylko do jednorazowego

uzytku. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie, ponowna
sterylizacja lub przepakowanie moze pogorszyc¢
strukturalng integralnos¢ i/lub podstawowe cechy
materiatowe i konstrukcyjne siatki, majace kluczowe
znaczenie dla jej stanu technicznego, co moze
spowodowaé¢ uszkodzenie siatki i doprowadzi¢ do
obrazen ciata pacjenta.
Ponowne uzycie, rekondycjonowanie, ponowna
sterylizacja lub przepakowanie moze réwniez stwarzac
ryzyko skazenia siatki i/lub spowodowa¢ zakazenie
pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choréb zakaznych migdzy pacjentami.
Skazenie siatki moze doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.

8. o Jesli nieuzywana siatka PHasix™ miata kontakt
fg}\ z przyrzadami lub materiatami uzytymi
\_L, u pacjenta lub skazonymi ptynami ustrojowymi,

nalezy z nig postepowac i zutylizowac jg zgodnie
z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi i krajowymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ ze wszystkimi
instrukcjami.

2. Tego wyrobu mogg uzywac wytacznie lekarze o odpowiednich
kwalifikacjach w zakresie stosowania wiasciwych technik
chirurgicznych. Uzytkownicy powinni zapozna¢ si¢ z infor-
macjami na temat wytrzymatosci siatki i wymaganiami
dotyczacymi jej rozmiaréw. Nieprawidtowy doboér, umiejsco-
wienie, utozenie i przymocowanie wyrobu moze doprowadzi¢
do niepozadanych skutkéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach przedklinicznych siatka PHasix™ wywotywata
minimalny odczyn tkankowy charakterystyczny dla reakgcji
wywotanej obecnoscig ciata obcego. Odczyn tkankowy zanikat
w miare wchtaniania sig¢ siatki. Mozliwe powiktania obejmujg m.
in. zakazenie, nagromadzenie ptynu surowiczego, bdl,
przesuniecie siatki, rozejscie sie rany, krwotok, zrosty, krwiak,
stan zapalny, reakcje alergiczne, wypchnigcie, erozje, powstanie
przetoki i nawrot przepukliny lub wade tkanki migkkiej.

SPOSOB UZYCIA

Siatke Prasix™ mozna przycig¢, aby dostosowac jej ksztatt lub
rozmiar do konkretnego zastosowania. Aby zapobiec nawrotom
podczas korekcji przepukliny, nalezy zastosowac¢ siatke wiekszg
niz ubytek w celu zapewnienia odpowiedniego pokrycia rany.
Siatke nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby jej krawedzie
wystawaty poza obszar przepukliny.

Zaleca sie, aby chirurgiczne mocowania zostaty wykonane z
uzyciem szwow wchfanianych lub statych lub zszywek
wchifanianych lub statych, rozmieszczonych w odlegtosci do 6 do
12 mm od siebie, w odlegtosci okoto 6 mm od krawedzi siatki.
SPOSOB DOSTARCZANIA

Siatka PHAsix™ jest dostepna w opakowaniu sterylnym, jako
pojedyncza, ptaska siatka wystepujgca w réznych szerokosciach
i dtugosciach.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Unika¢ diugotrwatego
narazania na dziatanie podwyzszonej temperatury. Jesli $rodek
wskaznika temperatury na pudetku jest CZARNY, sprawdzi¢
wskaznik temperatury na worku foliowym. Jesli sSrodek wskaznika
temperatury na worku foliowym jest CZARNY, NIE UZYWAC
PRODUKTU.

METRYCZKA IDENTYFIKACYJNA

Do kazdego opakowania dotgczono metryczke identyfikacyjng
zawierajgcg informacje o typie, rozmiarze, dacie waznosci
i numerze serii wyrobu. Metryczke nalezy dotgczy¢ do statej
dokumentacji historii choroby pacjenta, jednoznacznie
identyfikujgc wszczepiony wyréb.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Bard, Davol i Phasix sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc.
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Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Zawartos¢ R;eczymsta
wielkos¢
é Wyreb . Kwadrat
wchfanialny SQUARE
||
CgE Okrag Prostokat

Nie uzywac, jezeli Srodek wskaznika
temperatury jest czarny.
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P PHAsIX" hald
(NN Teljesen felszivodd implantatum

lagyszoveti rekonstrukcidhoz
A TERMEK LEIRASA
A PHasix™ halo egy teljesen felszivodé szintetikus
haléimplantatum, melynek anyaga poli-4-hidroxi-butirat (P4HB).
A P4HB el6allitasa egy természetben el6fordul6 monomerbdl
torténik, melybdl monofil rostokat hoznak létre, majd sebészeti
haléva alakitjgk. A PHasix™ hald lebomlasa hidrolizis Gtjan,
valamint egy hidrolitikus enzim altal végzett emésztési
folyamattal torténik. Az eszkdz célja, hogy megerdsitse a
meggyenglilt teriileteket, mikozben minimalizélja a felszivédas
idejében (tdmegcsokkenés) és az erésségben tapasztalhatd
variabilitast, tdmaszt nyljtva a gyogyulas varhato ideje alatt.

Preklinikai implantacios vizsgalatok alapjan a PHasix™ halé 12
hét elteltével er6sségének korllbeliil 70%-aval rendelkezik. A
halé anyaganak teljes felszivédasa 12—18 honapon belil
kovetkezik be.

JAVALLATOK

A PHasix™ halé lagyszovetek megerfsitéséhez javallott
plasztikai és rekonstrukcios mitéteken atesé pacienseknél
tapasztalhaté lagyszovet-gyengeség esetén, illetve olyan
lagyszovet-helyreadllitdssal jar6 beavatkozasokhoz, pl.
sérvmiitétekhez vagy mas fascialis elégtelenségek mivi
kezeléséhez, amelyekben a kivant miitéti eredmény eléréséhez
megerdsité- vagy athidaldéanyagok hasznalata sziikséges.

ELLENJAVALLATOK

Tekintettel arra, hogy a PHasix™ halo teljesen felszivddo, nem
alkalmazhat6 olyan helyreallitd eljarasokban, amelyekben a
halé feladata a sebek, illetve szervek tartés tamogatasa.

FIGYELMEZTETESEK

1. A Puasix™ halét nem szabad kozvetlen érintkezésbe
hozni a béllel vagy a zsigerekkel.

2. Az eszkozt a gyartasa soran tetraciklin-hidrokloriddal és
kanamicin-szulfattal kezelik. A biztonsaggal és a termék
alkalmazasaval kapcsolatos tulajdonsagok nem
ismertek az ezen antibiotikumokkal szemben
tulérzékenységet mutaté paciensek esetében. Az eszkoz
hasznalatat keriilni kell azon paciensek esetében,
akiknél ismert a tetraciklin-hidroklorid vagy a kanamicin-
szulfat allergia.

3. A PHasx™ halo biztonsagossagat és hatékonysagat az
alabbi alkalmazasi teriiletek esetében nem vizsgaltak,
illetve nem igazoltak:

a. Varandés nék

b. Gyermekgyogyaszati alkalmazas

c. Az idegrendszer és a kardiovaszkularis rendszer
szovetei

4. Ha fertézés alakul ki, valasszon agressziv kezelési
modot. Meg kell fontolni, hogy sziikséges-e a halé
eltavolitasa. Gyogyulatlan fert6zés esetén eléfordulhat,
hogy el kell tavolitani az eszkozt.

5. Sérvhelyredllitas esetén - a kiajulas elkeriilése
érdekében — a PHasix™ hal6 legyen elég nagy ahhoz,
hogy megfelel6 mértékben tulérjen a defektus szélein. A
halé rogzitési pontjainak koriiltekinté kivalasztasaval és
helyes kiosztasaval megakadalyozhaté a halé és a
fascia szovete kozott fellépd tulzott fesziilés vagy
résképzodés.

6. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a csomagolast
és a terméket, hogy nem sériiltek-e meg, valamint
ellenérizze, hogy a csomagolast lezaré valamennyi
plomba sértetlen-e. Ne hasznalja fel, ha a foliatasak vagy
a csomagolas sériilt vagy nyitott, vagy a foliatasakon
talalhato hémérsékletjelzé csik kozepe fekete.

7. Ez ahalé kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ismételt
felhasznalas, ujrafeldolgozas, ujrasterilizalas vagy
ujracsomagolas esetén fennall annak a kockazata, hogy
a halo szerkezeti épsége és/vagy alapanyaga és
kialakitasa megsériil, ami ronthatja a halé altalanos
teljesitményét, valamint a halé meghibasodasahoz
vezethet, és ezaltal a beteg sériilését okozhatja.
Ismételt felhasznalas, ujrafeldolgozas, ujrasterilizalas
vagy ujracsomagolas esetén fennall a halé szennye-
z6désének és/vagy a betegek fert6zédésének vagy
keresztfert6zédésének veszélye is, beleértve tobbek
kozott a fert6zé betegségek egyik betegrél a masikra
valé atvitelét. A halé fert6z6 anyaggal valé
szennyezédése a beteg vagy a végfelhasznalo
sériiléséhez, megbetege-déséhez vagy halalahoz
vezethet.

érintkezett egy adott betegnél hasznalt

eszkozokkel vagy felszerelésekkel, vagy

testnedvekkel szennyezédott, akkor az
elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak és a vonatokozé
helyi, allami és szovetségi torvényeknek és
szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni és
artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK
1. Kérjlk, felhasznalas el6tt olvasson el minden utasitast.

2. Az eszkozt csak a megfelel6 sebészeti technikakban képzett
orvosok alkalmazhatjak. A felhasznalénak ismernie kell a
halo erésségét és a méretbeli kdvetelményeket. Az eszkdz
nem megfelel6 kivalasztasa, elhelyezése, poziciondlasa
vagy rogzitése nem kivant eredményekhez vezethet.

MELLEKHATASOK

A PHasix™ halé a preklinikai vizsgalatok soran minimalis
mértéki, idegentest jellegli szOveti reakciot valtott ki. A szdveti
reakcid6 a hald felszivodasaval enyhilt. A lehetséges
szovédmények kozé tobbek kozott a kovetkezok tartoznak:
szeréma, fajdalom, a halé elmozdulasa, a seb dehiszcencidja,
vérzés, adhéziod, hematoma, gyulladas, allergids reakcio,
kilokédés, felmarodas, fisztulaképzodés, a sérv kidjulasa és
lagyszoveti defektus.

HASZNALATI UTMUTATO

A PHasix™ halé az egyes alkalmazasok soran szilkséges
méretlire és alakura vaghato. A sérvek helyredllitdsa soran a
sérv kitjulasanak elkerilése érdekében a defektusnal nagyobb
méretli halé szikséges a megfelelé mértékii lefedés
biztositasahoz. A halét ugy kell pozicionalni, hogy a szélei
tulnyuljanak a defektus szélein.

A sebészeti rogzités soran felszivddo sebészeti varratot vagy
felszivado, illetve tartds szegecset javallott hasznalni ugy, hogy
ezeket 6 — 12 mm-re (%4 — 2 hiivelyk) helyezi el egymastol,
mintegy 6 mm-re (% hiivelyk) a hal6 szélétél.

KISZERELES

A PHasix™ halé steril csomagolasban, egyesével, lapos
haloként keriil forgalomba kilénbézé szélességben és
hosszusagban.

TAROLAS

Az eszkdzt szobahémérsékleten kell tarolni. Ovja a terméket a
magas hémérsékletnek valé hosszu expoziciétél. Ha a dobozon
lévé hoémérsékletkijelz6 csik kdzepe FEKETE, ellenérizze a
foliatasakon lévé homérsékletkijelzé csikot. Ha a fdliatasakon
lévé hdmérsekletkijelz6 csik kozepe FEKETE, NE HASZNALJA
FEL A TERMEKET!

NYOMON KOVETHETOSEG

Minden eszkdz csomagolasaban egy nyomon kévethetéségi
cimke talalhatd, melynek alapjan azonosithaté az eszkdz
tipusa, mérete, lejarati ideje és tételszama. Ezt a cimkét a beteg
mindenkori betegkartonjahoz kell csatolni a beiiltetett eszkdz
egyértelm( azonositasa érdekében.

Ha a termeék hibasnak bizonyul, akkor keérjik, visszajuttatasaval
kapcsolatosan hivia a Davol, Inc.-et az 1-800-556-6275-0s
telefonszamon.

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Minden jog fenntartva.

A Bard, a Davol és a Phasix a C. R. Bard, Inc. védjegye és/
vagy bejegyzett védjegye.
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8. re')\ Ha egy még fel nem hasznalt PHasix™ halo
Y

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényeinek értelmében az eszkdz értékesitése
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténhet.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérilt

Tartalom Tényleges méret
Felszivodo E Négyzet
Kor Téglalap

RECTANGLE

Ne hasznalja, ha a hémérséklet-indikator
kdzepe fekete.
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BRE Sitka PHAsIX"

PIné vstfebatelny implantat

k rekonstrukci mékkych tkani
POPIS VYROBKU
Sitka PHasix™ je pIné vstfebatelny synteticky sitkovy
implantat pfipraveny z poly-4-hydroxybutyratu (P4HB). P4HB
se vyrabi z pfirozené se vyskytujictho monomeru, je
zpracovan na monofilni vidkna a z téch je poté upletena
chirurgickéd sitka. Sitka PHasix™ se rozklada nasledkem
hydrolytického procesu a hydrolytického enzymatického
zazivaciho procesu. Byla vyvinuta proto, aby posilila
oslabené oblasti a pfitom minimalizovala variabilitu rychlosti
resorpce (Ubytku hmotnosti) a pevnosti a podpofila hojivé
procesy v prubéhu ocekavané doby Iécby.
Predklinické implanta¢ni studie ukazuji, Ze sitka PHasix™ si po
12 tydnech zachovava piiblizné 70 % pavodni pevnosti. Uplné
vstfebani materialu tvoficiho sitku trva 12 az 18 mésicu.

INDIKACE

Sitka PHasix™ je indikovana pro zesileni mékké tkané v
mistech zeslabeni u pacientu, ktefi prodélavaiji plastickou a
rekonstrukéni operaci, nebo pro pouziti pfi zakrocich
zahrnujicich opravu mékké tkané, jako je napfiklad oprava
kyly ¢i jinych fascialnich defektt, které k dosazeni
pozadovaného chirurgického vysledku vyzaduji pFidani
zesilujiciho nebo pfemostujiciho materialu.

KONTRAINDIKACE

Sitka PHasix™ je plné vstfebatelna, neméla by proto byt
pouzivana tam, kde je vyzadovano trvalé zajisténi rany nebo
organu.

VAROVANI
1. Sitka PHAsix™ nesmi pfijit do pfimého styku se strevy
nebo vnitfnostmi.

2. P¥i vyrobé je sitka vystavena plsobeni tetracyklinu
(tetracyclinum  hydrochlorid) a kanamycinu
(kanamycin sulfat). Bezpe¢nost a vhodnost produktu
pro pacienty s hypersenzitivitou na tato antibiotika
neni znama. Sitka by neméla byt pouzivana u citlivych
pacienti se znamou alergii na tetracyklin a kanamycin.

3. Bezpecénost a efektivita sitky Puasix™ nebyla
vyhodnocena a uréena u nasledujicich pfipadi:

a. téhotné zeny,
b. pediatrické pouziti,
c. neuralni a kardiovaskularni tkané.

4. Pokud se vyvine infekce, je nutné ji 1é€it razantné. Je
tieba zvazit i potiebu odstranéni sitky. Nevylécena
infekce si mize odstranéni vynutit.

5. Prevenci recidivy kyly pfi napravném zakroku je
dostatecna velikost sitky PHasix™. Sitka musi
dostatecné presahovat okraje defektu. Je tieba
vénovat patficnou pozornost umisténi sitky
a vzdalenostem vylucujicim pnuti sitky a vznik mezer
mezi sitkou a fascialni tkani.

6. Pfed pouzitim pozorné zkontrolujte, zda baleni ¢i
vyrobek nejevi znamky poskozeni a zda nejsou
poskozené spoje obalu. Pokud je féliovy obal ¢&i
baleni posSkozené ¢i oteviené nebo pokud je stred
indikatoru teploty na féliovém obalu €erny, vyrobek
nepouzivejte.

7. Tato sitka je uréena vyhradné k jednorazovému
pouziti. Opakovanym pouzitim ¢i zpracovanim,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym uzavienim
obalu muze dojit k narusSeni konstrukce nebo
materialu sitky a degradaci parametri, které jsou
rozhodujici pro jeji celkovou funkénost. Takto vadna
sitka pak muze zpusobit poranéni pacienta.
Opakovanym pouzitim i zpracovanim, opakovanou
sterilizaci nebo opakovanym uzavienim obalu také
vznikd mimo jiné nebezpeéi kontaminace sitky,
infekce pacienta, vzajemné infekce a prenosu
infekénich onemocnéni mezi pacienty. Kontaminace
sitky mize vést k poSkozeni, onemocnéni nebo smrti
pacienta, pripadné koncového uzivatele.

8. o Pokud prijde nepouzita sitka Puasx™ do
fg;\ styku s nastroji a materialy, které pfiSly do
\_L, styku s pacientem, nebo pokud je sitka

kontaminovana télesnymi tekutinami,
manipulujte s ni a zlikvidujte ji v souladu se
zavedenou lékaiskou praxi a prisluSnymi mistnimi
a statnimi zakony a predpisy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pred pouzitim si prectéte veskeré pokyny.

2. Tento prostfedek smi pouzivat pouze |ékafi kvalifikovani v
pfisludnych chirurgickych technikach. UzZivatelé by méli
byt obeznameni s pozadavky na pevnost a velikost sitky.
Nespravny vybér, umisténi a fixace sitky muze vést
k nezadoucim nasledkim.

NEZADOUCI REAKCE
P¥i predklinickém testovani vybudila sitka PHAsix™ minimalni
reakci tkané charakteristickou pro reakci téla na cizi
substanci. V pribéhu vstfebavani sitky reakce tkané
ustupovala. Mezi mozné komplikace patfi infekce, sérom,
bolest, posunuti sitky, rozevfeni rany, krvaceni, srusty,
hematom, zanét, alergicka reakce, vypuzeni, eroze, tvorba
pistéli a recidiva kyly nebo defektu mékké tkané.

POKYNY K POUZITI

Sitka PHasix™ muze byt pfed pouzitim ofiznuta na zadany

tvar nebo velikost. Kvili prevenci recidivy kyly je pfi

napravném zakroku vyzadovana sitka, jejiz velikost
presahuje velikost defektu a zajiStuje dostate¢né pokryti.

Sitka by méla byt umisténa tak, aby jeji okraje ve vSech

pfipadech presahovaly okraje defektu.

Doporucuje se provést chirurgickou fixaci vstfebatelnym nebo

trvalym Sicim materidlem nebo vstrebatelnymi ¢i trvalymi svorkami

umisténymi 6 az 12 mm (%4 az % palce) od sebe ve vzdalenosti
priblizné 6 mm (%4 palce) od okraje sitky.

ZPUSOB DODANI

Sitka PHasix™ je dodavana ve sterilnim baleni po jednom

kusu v rtznych $itkach a délkach.

SKLADOVANI

Skladujte pfi pokojové teploté. Nevystavujte vysoké teploté

po delSi dobu. Je-li stfed indikatoru teploty na krabice

CERNY, zkontrolujte indikator teploty na féliovém obalu. Je-li

stfed indikatoru teploty na foliovém obalu CERNY, VYROBEK

NEPOUZIVEJTE.

SLEDOVATELNOST

Kazdé baleni vyrobku je opatfeno Stitkem, kde je uveden typ,

velikost, datum pouzitelnosti a Cislo Sarze vyrobku. Tento

Stitek je tfeba prilepit k trvalé zdravotni dokumentaci

pacienta, aby bylo mozné jasné identifikovat implantovany

prostfedek.

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

Copyright © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
V8echna prava vyhrazena.

Bard, Davol a Phasix jsou ochranné znamky a/nebo
registrované ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc.
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CIRCLE RECTANGLE

Vyrobek nepouzivejte, pokud je stfed
teplotniho indikatoru erny.
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PE PHAsIX™ Ag
O yumusak doku onarimi igin

tamami yeniden emilebilir implant
URUN TANIMI
PHAsIx™ A poli-4-hidroksibutirattan (P4HB) hazirlanan
tamami yeniden emilebilir ag implanttir. P4AHB dogal olarak
bulunan monomerden (retilir, monofilament liflere islenir ve
cerrahi ag olarak dokunur. Prasix™ Ag hidroliz ve hidrolitik
enzimatik sindirim slregleri ile degrade olur. Beklenen
iyilesme donemi boyunca destek saglamak lizere emilim
orani (kitle kaybi) ve kuvveti ile ilgili degiskenligi minimize
ederken zayiflik bulunan alanlar gliglendirmek amaciyla
gelistiriimistir.
Preklinik implant calismalari Prasix™ Ag'in 12 haftada
kuvvetinin yaklasik %70'ini korudugunu gdstermektedir. Ag
materyalinin emilimi 12 ila 18 ay icinde tamamlanir.

ENDIKASYONLAR

PHasix™ Ag, plastik ve rekonstriktif cerrahi operasyon
geciren hastalarda zayiflik bulunan yumusak dokulari
glglendirmek igin veya istenen cerrahi sonucu elde etmek
amaciyla glglendirici veya koprii olusturucu materyal
eklenmesini gerektiren fittk veya diger fasiyal defektlerin
onarimi gibi yumusak doku onarimini igceren prosedirlerde
kullanim icin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI
PHasix™ Ag tamamen yeniden emilebilir oldugu igin agdan
kalici yara veya organ destedine gereksinim duyulan
onarimlarda kullanilmamalidir.

UYARILAR

1. PHasix™ Ag, bagirsak veya i¢ organlarla dogrudan
temas etmemelidir.

2. Cihaz iiretimi tetrasiklin hidrokloriir ve kanamisin
siilfat maruziyeti icerir. Bu antibiyotiklere asin
duyarhligi olan hastalarda iiriiniin giivenligi ve
kullanimi bilinmemektedir. Tetrasiklin hidrokloriir
veya kanamisin siilfata karsi bilinen alerjileri olan
duyarli hastalarda bu cihazin kullanimindan
kaginiimahdir.

3. PHasix™ Ag'in asagidaki uygulamalarda giivenligi ve
etkinligi degerlendirilmemis veya kanitlanmamigtir:

a. Hamile kadinlar
b. Gocuklarda kullanim
c. Sinirsel ve kardiyovaskiiler doku

4. Bir enfeksiyon geligirse, enfeksiyonu agresif bir

yaklagimla tedavi edin. Agi c¢ikarmanin gerekip

gerekmedigi degerlendirilmelidir. Enfeksiyonun
giderilememesi durumunda cihazin g¢ikarilmasi
gerekebilir.

5. Fittk onariminda rekiiranslari 6nlemek igin, PHasix™
Ag, defektin kenarlarinin 6tesinde yeterli ortiismeyi
saglayabilecek biiyiikliikte olmalidir. Ag sabitlenmesi
ve bosluk birakmaya dikkat edilmesi, ag ve fasiyal
doku arasinda asirn gerilme veya bosluk olusumunu
onlemeye yardimci olacaktir.

6. Kullanmadan o6nce, hasar olup olmadigina veya
miihiirlerin bozulup bozulmadigina dair paketi ve
iiriinii dikkatle inceleyin. Folyo poset veya paket
hasarliysa veya acilmigsa ya da folyo poset lizerindeki
sicaklik gostergesinin ortasi siyah ise kullanmayin.

7. Bu ag yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

Yeniden kullanim, yeniden iglemden gecirme, yeniden
sterilizasyon veya yeniden paketleme, agin genel
performansi agisindan biiyiikk 6nem teskil eden
yapisal biitiinliigli ve/veya esas malzeme ve tasarim
ozelliklerini riske atabilir ve hastanin zarar gérmesine
neden olabilecek sekilde agin bozulmasina yol
acabilir.
Yeniden kullanim, yeniden iglemden gecirme, yeniden
sterilizasyon veya yeniden paketleme, agin kirlenmesi
riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan bagka bir
hastaya bulasici hastalik gegmesi dahil olmak ancak
bununla sinirh kalmamak kaydiyla hastalarda
enfeksiyona ve/veya gapraz enfeksiyona yol acabilir.
Agin kirlenmesi hastanin veya son kullanicinin
yaralanmasina, hastalanmasina veya o6liimiine neden
olabilir.

8. () Kullaniimamis Phasx™, hastada kullaniimig
7 olan cihazlar veya sarf malzemeleri ile temas

etmigse veya viicut sivilar ile kirlenmigse
kabul gormiis tibbi uygulama ve gegerli yerel,
eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklerine uygun
sekilde igleme tabi tutun ve imha edin.
ONLEMLER
1. Litfen kullanim éncesinde tiim talimatlari okuyun.

2. Bu cihazi, yalnizca uygun cerrahi teknikler Uzerinde
yetkin olan hekimler kullanabilir. Kullanicilar agin kuvvet
ve boyut gereksinimlerini bilmelidir. Uygun olmayan cihaz
secimi, yerlestiriimesi, konumlandiriimasi ve sabitlenmesi
istenmeyen sonuglara yol agabilir

TERS ETKILER

Preklinik testlerde Prasix™ Ag bir maddeye karsi yabanci
cisim yanitinin minimal doku o6zelliklerini sergilemistir. Ag
emildikge  doku reaksiyonu  ¢dzulmustir. Olasi
komplikasyonlar enfeksiyon, seroma, agri, ag migrasyonu,
yara acilmasi, adezyonlar, hematom, inflamasyon, alerjik
reaksiyon, ekstriizyon, erozyon, fistiil olusumu ve fitigin veya
yumusak doku bozuklugunun tekrarlamasini igerebilir ancak
bunlarla sinirli degildir.

KULLANIM TALIMATLARI

PHasix™ Ag her bir spesifik uygulama icin istenen sekil ve
boyutta kesilebilir. Fittk onarimi sirasinda rekiranslari
Onlemek Uzere yeterli kapsama saglamak igin defektten
daha buyk bir ag gereklidir. Ag, kenarlari defektin sinirlarinin
otesine uzanacak sekilde konumlandiriimahdir.

Cerrahi sabitlemenin agin kenarindan yaklasik 6 mm (% ing)
mesafede, 6 ila 12 mm (% ila % ing) aralikla yerlestiriimis
emilebilir veya kalici sitirler ya da emilebilir veya kalici
zimbalar kullanilarak yapilmasi tavsiye edilir.

TAKDIM SEKLI
Prasix™ Ag cesitli genislik ve uzunluklarda tek bir diz ag
olarak steril paketlerde tedarik edilir.

SAKLAMA

Oda sicakhginda saklayin. Uzun sire yiiksek sicakliklara
maruz birakmayin. Kutu uzerindeki sicaklik gdstergesinin
orta noktasi SIYAH ise folyo posetteki gdstergeyi kontrol
edin. Folyo poset (zerindeki sicaklik gostergesinin orta
noktasi SIYAH ise URUNU KULLANMAYINIZ.

iZLENEBILIRLIK

Her protez paketinin Uzerine protezin tipini, boyutlarini ve
parca numarasini belirten bir izlenebilirlik etiketi iligtirilir. Bu
etiket kullanilan malzemenin tanimlanabilmesi amaciyla
hastanin kalici kayitlari arasinda yer almahdir.

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

Telif Hakki © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016 C. R. Bard, Inc.
Tum Haklari Saklidir.

Bard, Davol ve Phasix, C. R. Bard, Inc. firmasinin ticari
markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

ABD Federal yasasi bu cihazin satisini bir
doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi
Gzerine gergeklestirilecek sekilde
sinirlamaktadir.
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Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

@ Igerik Gergek Boyut
Emilebilir E Kare
. Yuvarlak Dikdortgen
CIRCLE RECTANGLE

Sicaklik gostergesinin ortasi siyah ise
kullanmayin.
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CeTka PHASIX

MonHocTbio paCCaCbIBaIOLLLI/II;ICﬂ umMmnnaHTar
ANA PEKOHCTPYKUUN MATKNX TKaHew

OMUCAHUE U3OENUA

Cetka PHAsix™ npeactaBnsier coboil NoOnMHOCTbIO pacca-
CbIBAKOLLYIOCS CUHTETWUYECKYlD CeTKy AN UMMInaHTauum,
M3roTOBMEHHYI0 13 nonu-4-ruapokcubytuparta (P4HB). Matepuan
P4HB npousBogutcs 1“3 NpUpOAHbIX MOHOMepoB, nepepaba-
TblBa€MbIX B MOHO(PUNAMEHTHbIE BOSIOKHA, M3 KOTOPbIX 3aTeM
nyTem nneTeHus U3roTaBnMBaETCA Xupyprudeckas cetka. Cetka
PHAsIX™  pasnaraeTcs nyTem ruaponusa u gepmeHTaTMBHOro
rmgponusa B npolecce nuiiesaperusi. OHa npegHasHadeHa Anst
yKpenneHusi ocniabneHHbIx obrnacTteit; martepuan W3roToBNEHUS
MWHUMWU3NPYET BapuabenbHOCTb CKOPOCTW paccacbiBaHWst
(noTepu Maccel) U MpoyHOCTW, obecneunBasi MOAAEPXKKY Ha
NPOTSHKEHUN OKMAAEMOW MPOLOIDKUTENBHOCTY 3AKUBIIEHUS.
[loknuHMYeckue UCMbITaHUSI MaTepuanoB Ans WUMMAnaHTauuu
nokasanu, 4to cetka PHAsIX™ coxpaHsieT npubnuautensHo 70 %
npoYHOCTM Yepes 12 Hepenb. PaccackiBaHne matepuana ceTtku
NOSHOCTLIO 3aBeplLuaeTcs B TeueHne 12—18 mecsues.

MOKA3AHUA

Cetka PHAsIX™ npefHa3HayeHa Ans yKpenneHus Markvx TkaHemn
npu ocnabneHuu y nauueHToB BO BPEMsI MnacTUYeckoit
PEKOHCTPYKTUBHOW XUPYpru1, a Takke AN WCMOMb30BaHUA B
npoleaypax BOCCTAHOBMEHWs! MSITKUX TKaHewl, Hampumep npw
rpebkax u apyrux pedektax abgomuHaneHon  dacuum,
Tpebylowmnx  AOMOMHUTENBHOMO  YCUIUTENbHOIO unu
COeAMHUTENbHOTO MaTepuana [Ans AOCTUXEHUs Kernaemoro
XUpyprveckoro pesynsrara.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Mockonbky ceTka PHASIX™ MOMHOCTbIO paccackiBaeTcs, ee
3anpeLlaeTcs NpUMeHsiTb B Cy4asix, koraa Tpebyetcs noaaepxka
paHbl U OpraHa HepaccachiBaLWENncs CeTKON.

NPEAYNPEXOEHUA

1. Cetky PHAsIx™ He cneayeT pa3MellaTb B NPSIMOM KOHTaKTe
C KULUEYHWUKOM WUNN BHYTPEHHUMU OpraHamu.

2. Mpy M3roToBMEHUM YCTPOMCTBA MCMNONb3YIOTCA TeTpa-
UMKAMHA rUApOXNIopuA M KaHamMuUMHa cynbdart.
Be3onacHocTb U MPUroAHOCTb U3Aenusl AnsA NauueHToB
C NoATBePXAEHHOW rMnepyyBCTBUTENbLHOCTLIO K AaHHLIM
aHTUGMOTMKaM He uccnepoBanack. Cnepyet usberaTb
NpVYMeHeHUs yCTPOMCTBA y NaLUeHTOB C NOATBEePXAEHHON
YyBCTBUTENBLHOCTLIO K TeTpauuknuHa rugpoxnopugy
W KaHamuuuHa cynbdarty.

3. BesonacHocTe U 3dhekTUBHOCTL ceTkn PHasix™ npu
cneaywolwem np He np n He
ycTaHoBreHa:

a. BepeMeHHble XeHLMHbI.
b. OeTtn.
c. TkaHV HEPBHOMN U CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEM.

4. Mpu pa3BuTUM uHdEKUUn TpebyeTca npoBeaeHue
VWHTEHCUBHOro rneuyeHusi. HeobGxogumo paccmoTpeTb
uenecoo6pa3HoCTb U3BNeYeHUs ceTku. HeusneueHHas
VHEKUMA MOXET noTpe6oBaTh U3BMNEYEHUS YCTPOMCTBA.

5. Bo u3bexaHue peuuavBa nocrne NnacTUKU rpbbkuM ceTka
PHAsix™ pomkHa 6bITb [OCTaTOMHO GOMbLLWONW, YTOOLI
B HeobGXoAMMOW CTeneHU MnepeKkpbiBaTb rpaHULbl
Aedekta. TwaTtenbHbIM BbIGOP MecTa HaNoXeHWs LIBOB
W VHTepBana Mexay CTeXKamu npu uKcauum ceTku
npefoTBPaTUT U3GbLITOYHOE HaTsXXeHWe Unmn obpasoBaHue
Gpelun mexay ceTkon u dacumen.

6. Mepea npumeHeHWeM TLATeNbHO MpPOBepLTE YMAaKOBKY
W u3penve Ha OTCYTCTBUE MOBPEXAEHUNA U LeNIOCTHOCTb
Bcex nnom6. 3anpelyaeTcsi MCNoNb30BaHUe, €CNU NakeT
13 (honbrm Unu ynakoBka noBpexaeHbl UMU BCKPbIThI UMK
LeHTpanbHas YacTb MHAMKaTOpa TeMnepaTypbl Ha nakeTe
13 conbru YepHas.

7. [OaHHas ceTka NnpeaHa3Ha4YeHa TONbKO ANsi OAHOKPaTHOro
npumeHeHus. lMoBTopHble MUcnonb3oBaHWe, obpaboTka,
cTepunusaums wu/Mnu nepeynakoBka CeTKM
HapylWWUTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb CeTku wu/unu
CBOWMCTBa MaTepuana 1 KOHCTPYKTUBHbIE XapaKTePUCTUKMN
ceTKu, KpUTH 3HavyeHuMe Ansa ee

P

8. A’)\ Ecnu Heucnonb3osaHHas ceTka PHasx™
KOHTaKTMpoBana C MHCTPYMeHTamMu Wnu pac-
\\X, XOAHbIMM MaTepuanamu, MCMonb30BaBLIMMUCSA
Ans onepauvu Ha NauueHTe UK 3arpA3HEHHbIMU
6MONOrM4YeckKMMM XUAKOCTSIMM, TO OHa MNOANEXUT
06palleHnio U YyTUNU3aLMmu B COOTBETCTBUM C MPUHATON
MEeAULIMHCKON MPaKTUKON U AEWCTBYIOLMMU MECTHbIMMU,
peruoHanbHbLIMM U defepanbHbLIMM - 3aKOHAMU
W NONoXeHUAMM.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
1. TMepen ncnonb3oBaHMEM NPOYTUTE UHCTPYKLIAM NOMHOCTBIO.
2. Vcnonb3oBaTb 3TO YCTPOWCTBO MOTYT TOMbKO BPa4u, UMeroLme
NOArOTOBKY MO MPOBEEHMI0 COOTBETCTBYIOLLIMX XNPYPIUYECKNX
BMellaTenbCTB. [lonb3oBaTenb [OMKEH 3HaTb TpeGoBaHus
K MPOYHOCTM U pasmepy ceTku. HapylueHusi npu BbiGope,
pasMeLLeHum, pacrornoXeHnn 1 drkcaLlun yCTpoii-cTea MoryT
BMOCNEACTBUN NPUBECTU K HEXeNaTenbHbIM pe3ynsTatam.
HEXENATENbHbIE PEAKLIUU
B poknuHuMyeckux ucnbiTaHuax cetka PHasix™  Bbi3Bana
MUHUMAIbHYIO peakLuio TKaHU, XapaKkTepHylo Ans peakuuy Ha
MHOPOAHOE TEno Wnu BellecTBO. Peakuust TkaHu ucyeana npwu
paccacbiBaHuM CeTKU. BO3MOXHbIE OCMNOXHEHWSI BKIMIOYAIOT,
B YaCTHOCTW, cepomy, WHdekuuo, Gonu, CmelleHue CeTku,
pacxoXaeHue KpaeB paHbl, KpoBOTeYeHKe, obpasoBaHne cnaek,
reMaToMm, pasBUTME BOCMarneHus, annepruyeckylo peakuuio,
3KCTPY3UIO UMMMaHTa, 9posuio, obpasoBaHue PUCTYIbI
1 PELMAVB rPbbKM Unn fedekTa MArkoi TKaHu.
YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO
Cetky PHasix™ MOXHO pesaTb AN npuaaHus en xenaemoi
opmMbl UnNM pasmMepa B KaXAoMm OTAenbHOM cryyae. Bo
usbexaHue peunavBa nocrie MNacTUkU rpbbkU CeTka AoMmKHa
6biTb Gonblie pedekta, 4YToGbl B [AOCTATOMHOW CTEMeHu
3akpbiBaTh ero. CeTky HeobxoaMMo pasmellaTtb Tak, YTobbl OHa
nepekpbiBana rpaHvLbl AedekTa.
PekomeHayeTca xupyprudeckas ukcauus ¢ UCMonb3oBaHMeM
paccacbIBaloLLEerocsi UM nepmMaHeHTHOro LUOBHOMO MaTtepuana,
UMM paccacbiBalWMUXCA UM NEepMaHEeHTHbIX  Ckob,
pPacnonoXeHHbIX OTAENbHO Ha paccTosHuM oT 6 Ao 12 Mm
(ot Y4 o "2 pronma), npumepHo 6 mMm (% Atorima) OT Kpas CeTku.
®OPMA NMOCTABKU
CeTkn PHAsIXx™ nocTaBnsAlTCH B MHAMBMAYAlbHbIX CTEPUMbHBIX
ynakoBKax W AOCTYMHbl PasnUYHOW LIMPUHBI U AMUHBI.
XPAHEHUE
XpaHuTb Npu KOMHaTHO TemnepaType. 3anpeLuaeTcs noasepraTtb
ANUTENbHOMY BO3AENCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp. Ecnu
LeHTpanbHasi 4acTb WHAMKATOpa TemnepaTypbl Ha Kopobke
YEPHAA, nposepbTe uHAMKATOp TemnepaTypbl Ha nakete W3
ponbru. Ecnm ueHTpanbHas YacTb MHAMKaTopa TemnepaTtypbl Ha
nakete u3 donbrn YEPHAA, HE WCMONb3YUTE OAHHOE
WBOENWE!
MNPOCINEXWBAEMOCTb
OTukeTka AN MPOCMEXVBaHWS C ykasaHWem Tuna, pasmepa,
HOMepa MapTWM W cpoka FOAHOCTM YCTPOWCTBA MpUKpenneHa
K Kax[ol yrmakoBke C uagenuem. Ty ITUKETKY HYXXHO BKNEeWUTb
B MOCTOSIHHYIO MEANLIMHCKYIO KapTy nauueHTa, 4Tobbl O4HO3HaYHO
VAEHTUULMPOBATbL UMMNMAHTUPOBAHHOE YCTPOMCTBO.
B cnyyae otkasa nagenusi obpartuteck B Davol, Inc. no Tenedony
1-800-556-6275 pAns nony4YeHus WHCTPYKUMA Mo BO3BpaTy
usaenus.
AsTopckue npasa © 2010, 2013, 2014, 2015, 2016. KomnaHus
C. R. Bard, Inc. Bce npaBa 3aLiMLLeHbI.
Bard, Davol v Phasix ssnswoTcs TOBapHbIMU 3Hakamn w/unu
3aperncTpMpoBaHHbIMM  TOBApHbIMW ~ 3HaKamMu  KOMMaHWuu
C. R. Bard, Inc.
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B cootBetcTBMM C dbedepanbHbIM - 3aKOHO-
natensctBoM (CLUA) 310 yCTPOMCTBO MOXET ObITh
NPOAAHO TOMbLKO BPaYOM WIM MO Ero yKkasaHuio.

He ucnonb3oBatb, ecnu ynakoska

¢hyHKUMOHMPOBaHUA B LIENIOM, a Takke MOFyT np ™
K OTKa3y CeTKu, 4To Ccnoco6Ho BbI3BaTb TpaBMy nayueHTa.
nOBTOprIe ucnonb3oBaHue, OﬁpaGOTKa, cTepunusauma
Wnu nepeynakoBka CeTKM MOryT TaKxe BbI3BaTb PUCK
3arpsi3HeHus1 CeTku nivnun npuBecTn K VIHd)MLlVIpOBaHVIlO
nauneHTa WU K NepeKkpecTHOW nepepayve UHGeKUUM,
BKMIOYasA, NOMUMO Mpoyero, nepeaady MHMEKLUMOHHbIX
3aboneBaHMM OT OAHOro NauueHTa K Apyromy. 3arpsis-
HEeHMe CeTKU MOXeT NMpuBecTU K TpaBme, 3aboneBaHuio
Wnu cmepTu nauueHTa UM KOHe4yHOoro nonb3oBaTens
CeTKW.

nospexaeHa.
MoryT
dakTn4ecknin
CopepxaHue
@ Aep pasvep
PaccacbiBatolasics Q Ksagpat
. Kpyr MpsimoyronbHuk
CIRCLE

3anpeLuaeTcs UCMOnb3oBaTh, €CIU
LieHTpanbHas 4acTb TepMouHAMKaTopa umeet
YepHbIN LiBET.
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