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VENTRALEX" ST Hernia Patch

Self-Expanding Bioresorbable Coated Permanent Mesh Patch
and Strap for Soft Tissue Reconstruction
with SORBAFLEX™ Memory Technology

DESCRIPTION:

VENTRALEX™ ST Hernia Patch is a self-expanding bioresorbable coated, partially absorbable, sterile prosthesis,
containing 2 distinct layers stitched with PTFE monofilament, forming a positioning pocket and strap. The top layer
is monofilament polypropylene mesh and the bottom layer is SEpraMESH™ IP Composite mesh. SerrAMESH™ IP
Composite is co-knitted using polypropylene (PP) and absorbable polyglycolic acid (PGA) fibers to result in a two-
sided mesh with a PP surface and a PGA surface. The mesh is coated on the PGA surface with a bioresorbable,
chemically modified sodium hyaluronate (HA), carboxymethylicellulose (CMC) and polyethylene glycol (PEG) based
hydrogel (see Figure 1).

The fascial side of the mesh allows a prompt fibroblastic response through the interstices of the mesh, allowing
for tissue ingrowth into the mesh. The visceral side of the mesh is a bioresorbable coating, separating the mesh
from underlying tissue and organ surfaces to minimize tissue attachment to the mesh. Shortly after placement, the
biopolymer coating becomes a hydrated gel that is resorbed from the site in less than 30 days.

A depth marker on the positioning strap for the small VenTraLEX™ ST Hernia Patch (REF 5950007) is designed to
facilitate placement of the small patch through a trocar.
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The device contains SorsaFLEX™ Memory Technology which provides memory and stability to the device, facilitating
ease of initial insertion, proper placement, and fixation of the device. The SoreaFLEx™ Memory Technology
is comprised of an extruded polydioxanone (PDO) absorbable monofilament that is contained within a knitted
polypropylene mesh tube. The SorsaFLEx™ PDO monofilament fully degrades in vivo by means of hydrolysis. The
PDO monofilament has been found to elicit an inflammatory response during absorption. Absorption is essentially
complete in 6-8 months.

INDICATIONS:
The VENTRALEX™ ST Hernia Patch is indicated for use in the reinforcement of soft tissue, where weakness exists, in
procedures involving soft tissue repair, including repair of hernias and deficiencies caused by trocars.

CONTRAINDICATIONS:

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

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

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

WARNINGS:

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

2. This device is for single use only. Do not resterilize. Product should be used once exterior foil pouch
has been opened. Do not store for later use. Unused portions of this prosthesis should be discarded.

3. Do not cut or reshape any portion of the VENTRALEX™ ST Hernia Patch (as this could impact its

effectiveness), except for the polypropylene positioning strap. Care should be taken not to cut or
nick the SorBaFLEX™ PDO monofilament. If the SorBaFLEX™ PDO monofilament is cut or damaged during
insertion or fixation, additional complications may include bowel or skin perforation and infection.

4. Follow proper folding techniques for all patches as described in these Instructions for Use as other
folding techniques may potentially compromise the SoreaFLExX™ PDO monofilament.

5. Ensure proper orientation; the bioresorbable coated side of the prosthesis should be oriented against
the bowel or sensitive organs. Do not place the polypropylene side against the bowel. There may be a
possibility for adhesion formation when the mesh (including strap) is placed in direct contact with the
bowel or viscera.

6. To ensure a strong repair, the prosthesis should be secured with tacks or sutures through the
polypropylene mesh straps or positioning pocket.

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

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

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

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

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



PRECAUTIONS:

1. Please read all instructions prior to use.

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

3. @ Care should be taken not to cut or nick the SoreaFLEx™ PDO monofilament during fixation.

4. The safety and effectiveness of VENTRALEX™ ST Hernia Patch has not been evaluated in clinical studies in the
presence of malignancies in the abdominopelvic cavity.

ADVERSE REACTIONS:

Possible complications include seroma, adhesions, hematoma, inflammation, extrusion, fistula formation, infection,
allergic reaction, and recurrence of the hernia or soft tissue defect. If the SorsaFLEx™ PDO monofilament is cut or
damaged during insertion or fixation, additional complications may include bowel or skin perforation and infection.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Preparation

It is recommended that VENTRALEX™ ST Hernia Patch be completely immersed in sterile saline for 1-3 seconds
immediately prior to placement in order to maximize the flexibility of the prosthesis. The safety and effectiveness of
the VENTRALEX™ ST Hernia Patch in combination with solutions other than saline have not been tested.

Surface Orientation

It is extremely important that this product be oriented correctly to function as intended. The visceral side of the
VENTRALEX™ ST Hernia Patch is designed to temporarily separate tissue surfaces and minimize tissue attachment
to the mesh. Place the bioresorbable coated side of the prosthesis against those surfaces where minimal tissue
attachment is desired, i.e. against bowel or other visceral structures. The uncoated polypropylene mesh side should
face the surface where tissue ingrowth is desired. The uncoated polypropylene mesh surface should never be
placed against the bowel or other visceral structures.

Hernia Repair

Select the patch that is approximately twice the size of the hernia defect. Fold the patch parallel
to the opening between the straps with the bioresorbable coated side of the prosthesis
facing out for insertion into the defect (see Figure 2). The free or unattached end of the
positioning strap remains outside of the body during placement. The positioning strap !

is manipulated to facilitate the proper positioning of the patch. Gently pulling up on 4 . Bioresorbable
the positioning strap will allow the patch to flatten itself against the underside of the <——— coated side of
abdominal wall. The mesh positioning strap can be pulled apart to gain access to " the prosthesis
the inner positioning pocket. - Figure 2

Fixation

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

Trocar Defect Repair with the Small VEnTRALEX™ ST Hernia Patch

Fold the VenTRALEX™ ST Hernia Patch in half with the bioresorbable coated side of the prosthesis facing out and
hold it in the folded position with an endoscopic grasper. Deploy the prosthesis all the way through the trocar and
into the intra-abdominal space. For a reference point, the small VEnTRALEX™ ST Hernia Patch is constructed with a
depth marker (blue line) on the positioning strap 8 inches (203 mm) above the patch (see Figure 3). A minimum 10
mm diameter trocar should be used to introduce the patch. Release the prosthesis from the grasper when the patch
is completely through the trocar. The SoreaFLEX™ PDO monofilament allows the patch to open and lay flat in the
intra-abdominal space. Pull up on the positioning strap to hoist the prosthesis up to the distal end of the trocar. Pull
out the trocar and pass it over the strap. Pull up firmly on the positioning strap to make sure that the prosthesis is
completely covering the defect. While pulling up on the positioning strap, suture close the anterior fascia, catching
the positioning strap in between the margins of the fascia. Cut off excess positioning strap immediately above the

suture and discard.
/ \ Figure 3
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Trocar Defect Repair with the Medium or Large VENTRALEX™ ST Hernia Patch

Remove the trocar and follow the instructions found in the “Hernia Repair” and “Fixation” sections above.
TRACEABILITY:

A traceability label which identifies the type, size and lot number of the prosthesis is attached to every package. This
label should be affixed to the patient’'s permanent medical record to clearly identify the device which was implanted.
If you experience a product failure, please contact Davol, Inc. at 1-800-556-6275 for instructions on returning the
product.

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

Sepramesh is a trademark and/or registered trademark of Genzyme Corporation licensed to C. R. Bard, Inc. or an
affiliate.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.




Patch herniaire VENTRALEX" ST

Patch en filet permanent auto-expansif a enduit biorésorbable
avec bande pour la reconstruction des tissus mous
a technologie de mémoire SorBAFLEX™

DESCRIPTION :

Le patch herniaire VENTRALEX™ ST est une prothése stérile auto-expansive, partiellement résorbable, a enduit biorésorbable,
contenant deux épaisseurs distinctes suturées a I'aide d’'un monofilament en PTFE, formant une poche et une bande de
positionnement. La couche supérieure est un filet en monofilament de polypropyléne et la couche inférieure est le filet en
composite SErraMESH™ |P. Le composite SErramMESH™ |P est constitué de mailles en fibres de polypropyléne (PP) et d’acide
polyglycolique (PGA) résorbable pour donner au final un filet & double face, avec une surface en PP et une autre en PGA.
La surface PGA du filet est recouverte d’un hydrogel biorésorbable modifié chimiquement, a base d’hyaluronate de sodium
(HA), de carboxyméthylcellulose (CMC) et de polyéthylene glycol (PEG) (voir la figure 1).

La partie fasciale du filet favorise une réponse fibroblastique rapide a travers les interstices du filet, permettant une colonisation
tissulaire dans le filet. La partie viscérale du filet se compose d’'un enduit biorésorbable, séparant le filet des tissus sous-
jacents et des surfaces des organes, pour minimiser la fixation des tissus au filet. Rapidement apres sa mise en place, I'enduit
biopolymere se transforme en un gel hydraté, qui se résorbe a 'emplacement du site en moins de 30 jours.

La bande de positionnement du petit patch herniaire VEnTraLEX™ ST (REF 5950007) comporte un repére de profondeur, qui
facilite la mise en place du patch par 'intermédiaire d’un trocart.
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Le dispositif est doté de la technologie de mémoire SorsaFLEX™, qui fournit mémoire et stabilité au dispositif, ce qui favorise
une introduction initiale aisée, une mise en place correcte et la fixation du dispositif. La technologie de mémoire SorsaFLEX™
est composée d’un monofilament extrudé en polydioxanone (PDO) résorbable, contenu dans un tube tissé de polypropylene.
Le monofilament en PDO SorsaFLEx™ se dégrade totalement in vivo par hydrolyse. Le monofilament en PDO s’est révélé
étre a I'origine d’une réponse inflammatoire pendant la résorption. La résorption est pratiquement compléte en 6 a 8 mois.

INDICATIONS :
Le patch herniaire VENTRALEX™ ST est indiqué pour le renforcement des tissus mous affaiblis, lors des interventions
impliquant une réparation des tissus mous, dont la réparation des hernies et les défauts provoqués par les trocarts.

CONTRE-INDICATIONS :

1. Ne pas utiliser le patch herniaire VENTRALEX™ ST chez les nourrissons et les enfants ; leur croissance pourrait étre
compromise par I'emploi de ce type de matériau en filet.

2. Ne pas tiliser le patch herniaire VENTRALEX™ ST pour la reconstruction d’anomalies cardiovasculaires.

3. Les publications font état d’une possible formation d’adhérences lorsque le polypropyléne est mis en contact direct avec
l'intestin ou d’autres viscéres.

MISES EN GARDE :

1. Ce dispositif est fourni stérile. Avant utilisation, vérifier que I’emballage est intact et non endommagé.

2. Cedispositif est réservé a un usage unique. Ne pas restériliser. Utiliser le produit dés que le sachet extérieur en
pellicule d’aluminium est ouvert. Ne pas le stocker en vue d’une utilisation ultérieure. Toute partie non utilisée
de cette prothese doit étre mise au rebut.

3. Ne couper ni refagonner aucune partie du patch herniaire VEnTRALEX™ ST (cela pourrait compromettre

son efficacité), a I'exception de la bande de positionnement en polypropyléne. Veiller a ne pas couper
ou entailler le monofilament en PDO SorsaFLex™. Si le monofilament en PDO SorsaFLEx™ est coupé ou
endommagé pendant I'introduction ou la fixation, des complications supplémentaires telles qu’une perforation
et une infection de I'intestin ou de la peau peuvent survenir.

4. Adopter les techniques de pliage adaptées pour tous les patchs, comme décrit dans la partie Mode d’emploi,
les autres techniques de pliage étant susceptibles de rompre le monofilament en PDO SoreaFLEx™.

5. Veiller a I'orientation correcte de la prothése ; le c6té enduit biorésorbable doit étre orienté contre 'intestin
ou les organes sensibles. Ne pas placer le c6té maillé en polypropyléne contre I'intestin. Une formation
d’adhérences est possible lorsque le filet (y compris la bande) est mis en contact direct avec I'intestin ou
d’autres viscéres.

6. Afin de garantir une réfection durable, la prothése doit étre fixée a I'aide de points ou de sutures a travers la
structure maillée en polypropyléne ou la poche de positionnement.

7. Lalongueur excédentaire de bande de positionnement au-dela de la ligne de fixation doit étre coupée et mise
au rebut afin d’éliminer tout matériau en surplus dans I'organisme.

8. Lorsqu’il est utilisé pour la réparation de défauts provoqués par un trocart, le dispositif doit étre mis en place
sous guidage endoscopique ou visualisation directe.

9. Lutilisation de tout patch ou filet permanent sur une plaie contaminée ou infectée peut entrainer la formation
d’une fistule et (ou) ’extrusion de la prothése.

10. En cas d’infection, un traitement énergique s’impose. La nécessité de retirer la prothése doit également étre
envisagée. Une infection non jugulée peut nécessiter le retrait de la prothése.

11. Pour prévenir toute récidive lors des réparations de hernies, la prothése doit étre suffisamment large pour
s’étendre au-dela des marges de 'lanomalie.



PRECAUTIONS :

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Seuls les médecins possédant une qualification pour les techniques chirurgicales appropriées peuvent utiliser
cette prothése.

3. @ Veiller a ne pas couper ou entailler le monofilament en PDO SorsaFLEx™ pendant la fixation.

4. Lasécurité et I'efficacité du patch herniaire VENTRALEX™ ST en présence de tumeurs malignes dans la cavité abdomino-
pelvienne n'ont pas été établies dans le cadre d’études cliniques.

REACTIONS INDESIRABLES :

Les complications possibles incluent le lymphoceéle, les adhérences, les hématomes, I'inflammation, I'extrusion, la formation
de fistule, I'infection, la réaction allergique et la récidive de la hernie ou du défaut des tissus mous. Si le monofilament en
PDO SoreaFLex™ est coupé ou endommagé pendant I'introduction ou la fixation, des complications supplémentaires telles
qu’une perforation et une infection de I'intestin ou de la peau peuvent survenir.

MODE D’EMPLOI :

Préparation

Il est recommandé d'immerger complétement le patch herniaire VentraLEx™ ST dans du liquide physiologique stérile
pendant 1 a 3 secondes, immédiatement avant son insertion, afin d’optimiser la souplesse de la prothése. La sécurité et
I'efficacité du patch herniaire VEnTrRALEX™ ST en combinaison avec d’autres solutions n’ont pas été évaluées.

Orientation des surfaces

Il est extrémement important que ce produit soit orienté correctement pour fonctionner comme prévu. La partie viscérale
du patch herniaire VENTRALEX™ ST est congue pour séparer temporairement les surfaces des tissus et minimiser la fixation
des tissus au filet. Placer le c6té enduit résorbable de la prothése contre les surfaces ou une fixation minimale des tissus
est souhaitée, c’est-a-dire contre I'intestin ou d’autres structures viscérales. Le c6té du filet non enduit de polypropylene doit
faire face a la surface ou la colonisation tissulaire est souhaitée. La surface du filet non enduite de polypropylene maillée ne
doit jamais étre placée contre les intestins ou d’autres structures viscérales.

Réparation de hernie
Choisir un patch dont la taille fait environ le double de celle du défaut. Plier le patch parallelement

a l'ouverture formée par la bande, le coté enduit biorésorbable de la protheése étant orienté vers

I'extérieur, avant de l'insérer dans le défaut (voir la figure 2). L'extrémité libre ou non attachée

de la bande de positionnement reste a I'extérieur de I'organisme pendant la mise en place. . Coté enduit
Les manipulations de la bande de positionnement facilitent la mise en place correcte du / (__ biorésorbable
patch. Une légére traction sur la bande de positionnement permet de plaquer le patch de la prothése
contre la face antérieure de la paroi abdominale. La bande de positionnement en filet peut
étre scindée afin d’accéder a la poche de positionnement interne.

Fixation

Afin de fixer le patch, tirer la bande de positionnement en filet vers le haut et la séparer en deux, puis fixer le dispositif sur
les marges du défaut a l'aide de la bande ou de la poche de positionnement. Les dispositifs de fixation permanents ou
résorbables Bard ou les sutures monofilament non résorbables sont recommandés pour une fixation correcte de la prothése.
Les autres dispositifs de fixation utilisés doivent étre indiqués pour la réparation des hernies. La longueur excédentaire de
bande de positionnement au-dela de la ligne de fixation doit étre coupée et mise au rebut. La méthode de fixation de la
prothése est laissée a la discrétion du chirurgien et dépend de la nature de la reconstruction. Elle doit assurer une fixation
appropriée des tissus et éviter une nouvelle hernie.

Réparation d’un défaut a I'aide d’un trocart et du petit patch herniaire VENTRALEX™ ST

Plier le patch herniaire VEnTRALEX™ ST en deux, le coté enduit biorésorbable de la prothése orienté vers I'extérieur, puis
le maintenir en position pliée avec une pince endoscopique. Déployer la prothése sur toute la longueur du trocart et dans
la cavité abdominale. Le petit patch herniaire VENTRALEX™ ST est muni d’un repére de profondeur servant de marque de
référence (ligne bleue). Celui-ci est situé sur la bande de positionnement, a 203 mm (8 pouces) du patch (voir la figure 3).
Un trocart de 10 mm de diamétre minimum doit étre utilisé pour introduire le patch. Lacher la prothése avec la pince lorsque
le patch est intégralement entré dans le trocart. Le monofilament en PDO SorsaFLEX™ permet au patch de s’ouvrir et de
reposer a plat dans la cavité abdominale. Tirer sur la bande de positionnement afin de hisser la prothése jusqu’a I'extrémité
distale du trocart. Extraire le trocart et le passer par dessus la bande. Tirer fermement sur la bande de positionnement afin
de s’assurer que la prothése couvre bien la totalité du défaut. Tout en tirant sur la bande de positionnement, effectuer la
suture a proximité directe du fascia antérieur, en emprisonnant la bande entre les marges du fascia. Couper la longueur de
bande en surplus au-dessus de la suture et la mettre au rebut.

)

s ahe gt e il e \ Figure 3
Repére de profondeur Bande en filet
Réparation d’un défaut a I’aide d’un trocart avec le patch herniaire VENTRALEX™ ST de moyenne ou grande taille
Extraire le trocart et suivre les instructions détaillées dans les paragraphes « Réparation de hernie » et « Fixation » ci-dessus.
TRAGABILITE :
Une étiquette d'identification jointe a chaque prothése identifie le type, la taille et le numéro de lot de la prothése. Cette étiquette

doit étre apposée sur le dossier médical permanent du patient afin d’identifier clairement le dispositif qui a été implanté.
En cas de défaillance du produit, contacter Davol, Inc. au 1-800-556-6275 pour obtenir des instructions sur le retour du produit.

2 Figure 2

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

Sepramesh est une marque et (ou) une marque déposée de Genzyme Corporation dont la licence a été accordée a
C. R. Bard, Inc. ou une de ses filiales.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.




VENTRALEX" ST Herniennetz

Selbstexpandierendes permanentes Netz mit bioresorbierbarer Beschichtung
und Gurt fur die Rekonstruktion von Weichteilen
mit SorBaFLEx™ Gedéchtnistechnologie

BESCHREIBUNG:

Das VENTRALEX™ ST Herniennetz ist eine selbstexpandierende, teilweise resorbierbare, sterile Prothese mit bioresorbierbarer
Beschichtung, die aus zwei verschiedenen Schichten besteht, die mit monofilem PTFE zusammengenaht sind und dabei eine
Positionierungstasche und einen Gurt bilden. Die obere Schicht ist ein monofiles Polypropylennetz und die untere Schicht ein
SepramesH™ [P Verbundmaterialnetz. Sepramest™ IP Verbundmaterial wird mit Fasern aus Polypropylen (PP) und resorbierbarer
Polyglykolsaure (PGA) gewirkt, um ein zweiseitiges Netz mit einer PP-Oberfldche und einer PGA-Oberflache zu erhalten. Das
Netz ist auf der PGA-Oberflache mit einem bioresorbierbaren Hydrogel auf Basis von chemisch modifiziertem Natriumhyaluronat
(HA), Carboxymethylcellulose (CMC) und Polyethylenglykol (PEG) beschichtet (siehe Abbildung 7).

Die Faszienseite des Netzes ermdglicht eine prompte Fibroblastenreaktion durch die Zwischenrdume des Netzes und ermdéglicht
so das Einwachsen von Gewebe in das Netz. Die viszerale Seite des Netzes ist eine bioresorbierbare Beschichtung, die das Netz
von dem darunter liegenden Gewebe und den Organoberflachen trennt, um die Anhaftung von Gewebe am Netz zu minimieren.
Kurz nach der Platzierung verwandelt sich die Biopolymerbeschichtung in ein hydratisiertes Gel, das in weniger als 30 Tagen
resorbiert wird.

Eine Tiefenmarkierung am Positionierungsgurt fiir das kleine VentraLex™ ST Herniennetz (REF 5950007) erleichtert die
Platzierung des kleinen Netzes durch einen Trokar.
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Das Produkt ist mit der SoraFLEX™ Gedachtnistechnologie ausgestattet, die dem Produkt Gedachtnis und Stabilitat verleint,
wodurch das anfangliche Einsetzen, die korrekte Platzierung und die Fixierung des Produkts erleichtert werden. Die SorBaFLEX™
Gedachtnistechnologie besteht aus einem resorbierbaren Monofilament aus extrudiertem Polydioxanon (PDO), das von einem
gewirkten Polypropylennetzschlauch umgeben ist. Das SoreaFLEX™ PDO-Monofilament wird in vivo durch Hydrolyse vollstandig
abgebaut. Es wurde festgestellt, dass das PDO-Monofilament wahrend der Resorption eine Entziindungsreaktion auslost. Die
Resorption ist nach 6-8 Monaten im Wesentlichen abgeschlossen.

INDIKATIONEN:
Das VENTRALEX™ ST Herniennetz ist zur Verstarkung von geschwachten Weichteilen bei Verfahren, welche die Reparatur von
Weichteilen beinhalten, wie z. B. die Reparatur von Hernien und trokarbedingten Defekten, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Verwenden Sie das VENTRALEX™ ST Herniennetz nicht bei Sauglingen und Kindern, bei denen das weitere Wachstum durch
den Einsatz eines solchen Netzmaterials beeintrachtigt wird.

2. Verwenden Sie das VENTRALEX™ ST Herniennetz nicht zur Rekonstruktion von kardiovaskuléren Defekten.

3. In der Fachliteratur finden sich Hinweise, dass die Moglichkeit von Verwachsungen besteht, wenn das Polypropylen in
Kontakt mit dem Darm oder den Viszera platziert wird.

WARNHINWEISE:

1. Das Produkt wird steril geliefert. Priifen Sie die Verpackung, um sicherzugehen, dass sie vor der Verwendung intakt
und unbeschadigt ist.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nicht resterilisieren. Das Produkt muss verwendet
werden, sobald die duBere Folienverpackung gedffnet wurde. Es darf nicht zur spéteren Verwendung aufbewahrt
werden. Nicht gebrauchte Teile der Prothese sind zu verwerfen.

3. Mit Ausnahme des Polypropylen-Positionierungsgurts darf kein Teil des VENTRALEX™ ST Herniennetzes

zugeschnitten oder umgeformt werden (weil dies seine Wirksamkeit beeintrachtigen konnte). Das SorBaFLEX™
PDO-Monofilament darf nicht eingeschnitten oder geknickt werden. Wenn das SoreaFLEx™ PDO-Monofilament beim
Einsetzen oder Fixieren eingeschnitten oder beschadigt wird, kann es zu zusétzlichen Komplikationen wie Darm-
oder Hautperforationen und Infektionen kommen.

4. Bei allen Netzen miissen die korrekten, in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Falttechniken befolgt
werden, da bei anderen Falttechniken das SoreaFLEx™ PDO-Monofilament beeintréchtigt werden kdnnte.

5. Auf richtige Orientierung achten; die mit der bioresorbierbaren Beschichtung versehene Seite der Prothese muss
am Darm oder empfindlichen Organen anliegen. Die Polypropylenseite darf nicht am Darm anliegen. Bei direktem
Kontakt des Netzes (einschlieBlich Gurt) mit dem Darm oder den Viszera besteht die Méglichkeit von Verwachsungen.

6. Iminteresse einer stabilen Reparatur sollte die Prothese mit Klammern oder Nahten durch die Polypropylennetzgurte
oder die Positionierungstasche fixiert werden.

7. Uberschiissiges Material des Positionierungsgurts iiber der Fixierungslinie muss abgeschnitten und weggeworfen
werden, damit kein liberschiissiges Material im Korper zuriickbleibt.

8. Bei der Verwendung zur Reparatur von Defekten, die durch einen Trokar verursacht wurden, sollte die Prothese
unter endoskopischer Fiihrung oder direkter Visualisierung eingesetzt werden.

9. Der Einsatz eines dauerhaft im Korper verbleibenden Netzes bzw. Patchs kénnte in einer verunreinigten oder
infizierten Wunde zu Fistelbildung und/oder der AusstoBung der Prothese fiihren.

10. Etwaige Infektionen sind aggressiv zu behandeln. Das Netz muss nicht unbedingt entfernt werden. Eine nicht
abgeheilte Infektion kann jedoch die Entfernung der Prothese erforderlich machen.

11. Damit reparierte Hernien nicht wieder auftreten, sollte die Prothese so groB sein, dass sie liber die Réander des
Defekts hinaus reicht.



VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Vor Verwendung alle Anleitungen sorgféltig lesen.

2. Diese Prothese darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in den erforderlichen Operationstechniken entsprechend
ausgebildet sind.

3. @ Das SoreaFLex™ PDO-Monofilament darf bei der Fixierung nicht eingeschnitten oder geknickt werden.

4. Die Sicherheit und Wirksamkeit des VENTRALEX™ ST Herniennetzes bei Vorliegen von Tumoren im Bauch- und Beckenraum
wurden in klinischen Studien nicht untersucht.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Mégliche Komplikationen sind u. a. Serome, Verwachsungen, Hamatome, Entziindungen, AusstoRungen, Fistelbildung,
Infektionen, allergische Reaktionen und Wiederauftreten der Hernie oder des Weichteildefekts. Wenn das SoreaFLex™ PDO-
Monofilament beim Einsetzen oder Fixieren eingeschnitten oder beschéadigt wird, kann es zu zusatzlichen Komplikationen wie
Darm- oder Hautperforationen und Infektionen kommen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Vorbereitung

Es wird empfohlen, das VenTraLEx™ ST Herniennetz unmittelbar vor der Platzierung 1-3 Sekunden lang vollstandig in sterile
Kochsalzlésung einzutauchen, um die Flexibilitat der Prothese zu maximieren. Es wurde nicht untersucht, ob das VENTRALEX™
ST Herniennetz auch in Kombination mit anderen Lésungen als Kochsalzlésung sicher und wirksam ist.

Oberflachenorientierung

Fir seine beabsichtigte Funktion ist es extrem wichtig, dass dieses Produkt korrekt orientiert ist. Die viszerale Seite des
VENTRALEX™ ST Herniennetzes soll Gewebeoberflachen vorlibergehend trennen und die Anhaftung von Gewebe am Netz
minimieren. Platzieren Sie die mit der bioresorbierbaren Beschichtung versehene Seite der Prothese gegen die Flachen,
an denen nur minimale Gewebeanheftung gewiinscht wird, d. h. gegen den Darm oder andere viszerale Strukturen. Die
unbeschichtete Polypropylenseite des Netzes sollte zu der Oberflache weisen, auf der Gewebe einwachsen soll. Die
unbeschichtete Polypropylenseite des Netzes darf niemals gegen den Darm oder andere innere Organe gelegt werden.

Hernienreparatur

Ein Netz wahlen, das ca. doppelt so groR ist wie der Herniendefekt. Netz parallel zur Offnung
zwischen den Gurten falten, so dass die Prothesenseite mit der bioresorbierbaren Beschichtung bei
der Einflihrung in den Defekt nach aufken weist (siehe Abbildung 2). Das freie oder unbefestigte
Ende des Positionierungsgurts bleibt bei der Platzierung auRerhalb des Kérpers. Der .~
Positionierungsgurt wird so manipuliert, dass das Netz problemlos richtig positioniert werden ¢

kann. Durch vorsichtiges Ziehen am Positionierungsgurt legt sich das Netz von selbst flach

Prothesenseite
~~ mit der biore-
sorbierbaren

an die Unterseite der Bauchwand an. Der Positionierungsgurt des Netzes kann auseinander , = Beschichtung
gezogen werden, um an die innere Positionierungstasche zu gelangen. "~ Abbildung 2
Fixierung

Zum Fixieren des Netzes wird der Positionierungsgurt nach oben und auseinander gezogen, und das Netz wird dann durch
den Gurt oder die Positionierungstasche an den Randern des Defekts fixiert. Zur ordnungsgeméafen Befestigung der Prothese
werden permanente oder resorbierbare Fixierhilfen oder nicht resorbierbare monofile Nahtmaterialien von Bard empfohlen.
Wenn andere Fixierhilfen verwendet werden, miissen diese fiir die Hernienreparatur indiziert sein. Uberschiissiges Material
des Positionierungsgurts Uber der Fixierungslinie muss abgeschnitten und weggeworfen werden. Welches Verfahren fir die
Fixierung der Prothese verwendet wird, hangt von den Préferenzen des Operateurs und der Art der Rekonstruktion ab; es soll fir
adaquate Gewebefixierung sorgen und ein Wiederauftreten der Hernie verhindern.

Reparatur von Defekten mit dem kleinen VENTRALEX™ ST Herniennetz mit Hilfe eines Trokars

VENTRALEX™ ST Herniennetz zur Halfte umklappen, so dass die Prothesenseite mit der bioresorbierbaren Beschichtung nach
aulen weist, und mit einem Endoskopgreifer in der gefalteten Position festhalten. Fiihren Sie die Prothese durch den Trokar und
in den intraabdominalen Raum. Als Bezugspunkt ist das kleine VENTRALEX™ ST Herniennetz auf dem Positionierungsgurt 203 mm
(8 Zoll) iiber dem Netz mit einer Tiefenmarkierung (blaue Linie) versehen (siehe Abbildung 3). Zur Einflihrung des Netzes sollte
ein Trokar mit einem Mindestdurchmesser von 10 mm verwendet werden. Lésen Sie die Prothese aus dem Greifer, wenn das
Netz vollstandig durch den Trokar gefiihrt wurde. Durch das SorsaFLEx™ PDO-Monofilament kann sich das Netz 6ffnen und
flach in den Intraabdominalraum legen. Ziehen Sie am Positionierungsgurt, um die Prothese bis zum distalen Ende des Trokars
hochzuziehen. Ziehen Sie den Trokar heraus und fiihren Sie ihn Gber den Gurt. Ziehen Sie fest am Positionierungsgurt, um
sicherzustellen, dass die Prothese den Defekt vollstdndig abdeckt. Wahrend Sie am Positionierungsgurt ziehen, verschlieRen
Sie die anteriore Faszie mit einer Naht, so dass der Positionierungsgurt zwischen den Randern der Faszie festgehalten wird.
Schneiden Sie Uberschissiges Material des Positionierungsgurts direkt Giber der Naht ab und werfen Sie es weg.

/ . \ Abbildung 3
Tiefenmarkierung Netzgurt

Reparatur von Defekten mit dem mittleren oder groBen VENTRALEX™ ST Herniennetz mit Hilfe eines Trokars

Entfernen Sie den Trokar und befolgen Sie die Anweisungen in den Abschnitten ,Hernienreparatur und ,Fixierung” oben.
RUCKVERFOLGBARKEIT:

In jeder Packung befindet sich ein Rickverfolgbarkeitsetikett, das den Typ, die GroRe und die Los-Nummer der Prothese angibt.
Dieses Etikett sollte auf die Krankenakte des Patienten aufgeklebt werden, um das implantierte Produkt deutlich zu identifizieren.
Wenn Sie einen Produktfehler feststellen, wenden Sie sich bitte flir Informationen zur Produktriickgabe unter +1-800-556-6275
an Davol, Inc.

Bard, Davol, SorbaFlex und Ventralex sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer
Tochtergesellschaft.

Sepramesh ist eine Marke und/oder eingetragene Marke von Genzyme Corporation, die an C. R. Bard, Inc., oder eine
Tochtergesellschaft lizenziert ist.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.



Patch per ernie VENTRALEX" ST

Patch in maglia permanente autoespandente con rivestimento bioriassorbibile
e fascetta per la ricostruzione dei tessuti molli
con tecnologia di memoria SorBAFLEX™

DESCRIZIONE:

Il patch per ernie VEnTRALEX™ ST € una protesi sterile, autoespandente, parzialmente assorbibile, con rivestimento
bioriassorbibile, costituita da 2 strati distinti cuciti con un monofilamento di PTFE, che formano una tasca di posizionamento
e una fascetta. Lo strato superiore & una maglia in polipropilene monofilamento mentre lo strato inferiore € una maglia
composita SerravESH™ |P. La maglia composita SepramesH™ IP € tessuta utilizzando fibre di polipropilene (PP) e acido
poliglicolico (PGA) assorbibile, in modo da formare una maglia double-face, con una superficie in PP e una in PGA. La
superficie in PGA della maglia € rivestita con un idrogel bioriassorbibile modificato chimicamente a base di sodio ialuronato
(HA), carbossimetilcellulosa (CMC) e polietilenglicole (PEG) (vedere Figura 1).

Il lato fasciale della protesi consente una pronta risposta fibroblastica attraverso gli interstizi della maglia, permettendo
la crescita tissutale al suo interno. Il lato viscerale della protesi possiede un rivestimento bioriassorbibile, che separa la
maglia dal tessuto sottostante e dalle superfici degli organi, minimizzando I'adesione del tessuto alla maglia. Poco dopo la
collocazione, il rivestimento in biopolimero si trasforma in un gel idratato riassorbito dal sito in meno di 30 giorni.

Il patch per ernie VENTRALEX™ ST piccolo (REF 5950007) ¢ dotato di un contrassegno di profondita posto sulla fascetta di
posizionamento, formulato per facilitare la collocazione del patch di piccole dimensioni attraverso un trequarti.

= Monofilamento di
/ \\\4/ PDO SorsAFLEX™

! ) Composito ___3»
N SEPRAMESH™ IP
s Maglia in polipropilene

monofilamento

Lato fasciale Figura 1 Lato viscerale

Il dispositivo contiene la tecnologia di memoria SoreaFLEX™, che fornisce memoria e stabilita al dispositivo facilitandone

l'inserimento iniziale, il posizionamento corretto e il fissaggio. La tecnologia di memoria SorsaFLEX™ & costituita da un

monofilamento assorbibile estruso di polidiossanone (PDO) contenuto in un tubicino di maglia tessuta in polipropilene.

Il monofilamento di PDO SoreaFLEx™ si degrada completamente in vivo per effetto dellidrolisi. E stato dimostrato che

il monofilamento di PDO provoca una risposta infiammatoria durante I'assorbimento. L'assorbimento & sostanzialmente

completo in 6-8 mesi.

INDICAZIONI:

Il patch per ernie VenTRALEX™ ST ¢ indicato per il rafforzamento del tessuto molle in presenza di punti di debolezza, e in

procedure che prevedono la riparazione del tessuto molle, compresa la riparazione di ernie e di difetti provocati da trequarti.

CONTROINDICAZIONI:

1. Non utilizzare il patch per ernie VENTRALEX™ in neonati o bambini, in cui tali materiali potrebbero compromettere la
crescita futura.

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

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

AVVERTENZE:
1. Il dispositivo é fornito sterile. Prima dell’'uso, controllare la confezione per accertare che sia intatta e non abbia
subito danni.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Il prodotto deve essere utilizzato una volta
aperto I'involucro di alluminio esterno. Non conservarlo per I'uso in un secondo momento. Eventuali porzioni
non utilizzate della protesi vanno eliminate.

3. Non tagliare o rimodellare alcuna porzione del patch per ernie VENTRALEX™ ST (cio potrebbe infatti

comprometterne I’efficacia), ad eccezione della fascetta di posizionamento in polipropilene. Prestare
attenzione a non tagliare o intaccare il monofilamento di PDO SoreaFLEx™. Se il monofilamento di PDO
SorBAFLEX™ viene tagliato o danneggiato durante I'inserimento o il fissaggio, le complicanze aggiuntive
possono comprendere perforazione intestinale o cutanea e infezione.

4. Attenersi alle tecniche di ripiegamento corrette per tutti i patch, come descritto nelle presenti istruzioni per
I'uso, poiché tecniche diverse possono danneggiare il monofilamento di PDO SorsaFLEX™.

5. Controllare che I'orientamento sia corretto; il lato con il rivestimento bioriassorbibile deve essere rivolto verso
I'intestino o organi sensibili. Non collocare il lato in polipropilene contro 'intestino. Se la maglia (fascetta inclusa)
& posta a diretto contatto con I'intestino o le viscere, potrebbe esistere la possibilita di formazione di aderenze.

6. Per garantire una riparazione resistente, fissare la protesi con ancorette o suture attraverso le fascette o la
tasca di posizionamento in maglia di polipropilene.

7. Il materiale eccedente della fascetta di posizionamento sopra la linea di sutura deve essere tagliato ed eliminato
affinché non resti all’interno del corpo.

8. In caso diriparazione di difetti provocati da trequarti, utilizzare il dispositivo con I'ausilio di guida endoscopica
o sotto visualizzazione diretta.

9. L'uso di maglie o patch permanenti di qualsiasi tipo in una ferita contaminata o infetta puo provocare la
formazione di fistole e/o 'estrusione della protesi.

10. Se si sviluppa un’infezione, trattarla in modo aggressivo. Valutare la necessita di rimuovere la protesi.
Un’infezione non risolta puo rendere necessaria la rimozione della protesi.

11. Per prevenire recidive durante la riparazione di ernie, la protesi deve essere sufficientemente ampia da
estendersi oltre i margini del difetto.



PRECAUZIONI:
1. Leggere tutte le istruzioni prima dell’uso.
2. Questa protesi deve essere usata solo da medici qualificati nelle specifiche tecniche chirurgiche.
3. Durante il fissaggio della protesi, prestare attenzione a non tagliare o intaccare il monofilamento di PDO
SorsaFLEX™.
4. La sicurezza e l'efficacia del patch per ernie VEnTRALEX™ ST non sono state valutate in studi clinici in presenza di
neoplasie maligne nella cavita addomino-pelvica.

REAZIONI AVVERSE:
Le possibili complicanze includono sieromi, aderenze, ematomi, inflammazione, estrusione, formazione di fistole, infezione,
reazione allergica e recidive dell’ernia o del difetto del tessuto molle. Se il monofilamento di PDO SorsaFLEX™ viene tagliato
o danneggiato durante l'inserimento o il fissaggio, le complicanze aggiuntive possono comprendere perforazione intestinale
o cutanea e infezione.

ISTRUZIONI PER L’'USO:

Preparazione

Siraccomanda di immergere completamente il patch per ernie VentraLeEx™ ST in soluzione fisiologica sterile per 1-3 secondi
immediatamente prima del posizionamento, per massimizzare la flessibilita della protesi. La sicurezza e I'efficacia del patch
per ernie VENTRALEX™ ST in combinazione con soluzioni diverse da quella fisiologica non sono state testate.

Orientamento della superficie

Affinché funzioni come previsto, &€ estremamente importante orientare il prodotto in modo corretto. Il lato viscerale del
patch per ernie VENTRALEX™ ST & progettato per separare temporaneamente le superfici tissutali, minimizzando pertanto
I'adesione del tessuto alla maglia. Collocare il lato con rivestimento bioriassorbibile della protesi contro le superfici con le
quali si desidera una minima adesione tissutale, ossia I'intestino o altre strutture viscerali. Il lato in maglia di polipropilene non
rivestito deve essere rivolto verso la superficie su cui si desidera la crescita tissutale interna. La superficie in polipropilene
non rivestita della maglia non deve mai essere rivolta verso l'intestino o altre strutture viscerali.

Riparazione di ernie

Scegliere un patch di dimensioni all'incirca doppie rispetto a quelle del difetto erniario. Piegare il
patch parallelamente all'apertura tra le fascette tenendo il lato con rivestimento bioriassorbibile
della protesi rivolto verso I'esterno per linserimento nel difetto (vedere Figura 2). L'estremita
libera o non attaccata della fascetta di posizionamento resta all’'esterno del corpo durante .~

il collocamento. La fascetta di posizionamento viene manipolata in modo da facilitare il 4 3 Lato con
corretto posizionamento del patch. Tirando delicatamente la fascetta di posizionamento | = <—— E;/oerisatgz?;?bile
si consente alla protesi di aderire distesa al lato inferiore della parete addominale. » della protesi
Staccando la fascetta di posizionamento della maglia & possibile accedere alla tasca di = Figura 2
posizionamento interna.

Fissaggio

Per fissare il patch, tirare e staccare la fascetta di posizionamento, fissando quindi il dispositivo ai margini del difetto attraverso
la fascetta o la tasca di posizionamento. Per fissare correttamente la protesi si consiglia 'uso di dispositivi di fissaggio
permanenti o assorbibili Bard o di suture monofilamento non assorbibili. Se si utilizzano dispositivi di fissaggio diversi, devono
essere indicati per la riparazione di ernie. Il materiale eccedente della fascetta di posizionamento sopra la linea di sutura
deve essere tagliato ed eliminato. Il metodo di fissaggio della protesi deve essere determinato in base alle preferenze del
chirurgo e alla natura della ricostruzione, allo scopo di fornire un adeguato fissaggio al tessuto e prevenire nuove erniazioni.

Riparazione di difetti utilizzando un trequarti con il patch per ernie VentraLEX™ ST piccolo

Piegare a meta il patch per ernie VEnTraLEX™ ST tenendo il lato con rivestimento bioriassorbibile della protesi rivolto verso
I'esterno; afferrarlo nella configurazione piegata con un paio di pinze endoscopiche. Applicare la protesi facendola passare
lungo il trequarti e all'interno dello spazio intra-addominale. Il patch per ernie VENTRALEX™ ST piccolo € provvisto di un
contrassegno di profondita (linea blu) come punto di riferimento, collocato sulla fascetta di posizionamento 203 mm (8 pollici)
sopra il patch (vedere Figura 3). Per introdurre il patch utilizzare un trequarti del diametro di almeno 10 mm. Rilasciare la
protesi dalla pinza da presa quando il patch & passato completamente attraverso il trequarti. Il monofilamento di PDO
SorsaFLEX™ consente di aprire e distendere il patch nello spazio intra-addominale. Tirare la fascetta di posizionamento
per sollevare la protesi fino all'estremita distale del trequarti. Estrarre il trequarti e farlo passare sopra la fascetta. Tirare
fermamente la fascetta di posizionamento assicurandosi che la protesi ricopra completamente il difetto. Mentre si tira la
fascetta, chiudere con una sutura la fascia anteriore, incorporando la fascetta tra i margini della stessa. Tagliare il materiale
eccedente della fascetta di posizionamento immediatamente sopra le suture ed eliminarlo.

)
/ : \ ' Figura 3
Contrassegno di profondita Fascetta della maglia

Riparazione di difetti utilizzando un trequarti con il patch per ernie VENTRALEX™ ST medio o grande

Rimuovere il trequarti e seguire le istruzioni riportate nelle precedenti sezioni “Riparazione di ernie” e “Fissaggio”.
RINTRACCIABILITA:

Tutte le confezioni sono corredate di un’etichetta di rintracciabilita che identifica il tipo, le dimensioni e il numero di lotto della
protesi. Questa etichetta dovrebbe essere acclusa alla cartella medica permanente del paziente, in modo da identificare
chiaramente il dispositivo impiantato.

In caso di guasto del prodotto, rivolgersi a Davol, Inc. al numero +1-800-556-6275 per istruzioni sulle modalita di restituzione
del prodotto.

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

Sepramesh € un marchio commerciale e/o registrato di Genzyme Corporation, concesso su licenza a C. R. Bard, Inc. o a una
sua affiliata.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.




Parche para hernias VENTRALEX" ST

Parche y tira de malla permanente autoexpansible con recubrimiento
biorreabsorbible para la reconstruccion de partes blandas
con tecnologia de memoria SorBAFLEX™

DESCRIPCION:

El parche para hernias VENTRALEX™ ST es una protesis parcialmente reabsorbible, autoexpansible y estéril, con recubrimiento
biorreabsorbible que cuenta con dos capas distintas de malla cosidas entre si con monofilamentos de PTFE para formar
un bolsillo y una tira de posicionamiento. La capa superior esta formada por una malla de monofilamentos de polipropileno,
mientras que la capa inferior es una malla de compuesto SerravesH™ IP. El compuesto SepramesH™ IP esta tejido con fibras
de polipropileno (PP) y acido poliglicélico (APG) reabsorbible que dan como resultado una malla de dos caras con una
superficie de PP y otra de APG. La malla esta recubierta, en la superficie de APG, por un hidrogel quimicamente modificado y
biorreabsorbible de hialuronato de sodio (HA), carboximetilcelulosa (CMC) y polietilenglicol (PEG) (ver Figura 1).

La cara de la fascia de la malla permite una respuesta fibroblastica rapida a través de los intersticios de la malla, lo que
permite el crecimiento interno del tejido hacia la malla. La cara visceral de la malla es un recubrimiento biorreabsorbible, que
separa la malla del tejido subyacente y de las superficies de los érganos para reducir la fijacion del tejido a la malla. Poco
después de la colocacion, el recubrimiento biopolimérico se convierte en un gel hidratado que es reabsorbido en el lugar en
menos de 30 dias.

Un marcador de profundidad que se encuentra en la tira de posicionamiento para el parche para hernias VENTRALEX™ ST
pequefio (REF 5950007) esta disefiado para facilitar la colocacién del parche pequefio a través de un trocar.

— Monofilamento de PDO
/ \\( SorBAFLEX™
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de polipropileno
Cara de la fascia Figura 1 Cara visceral

Este dispositivo cuenta con la tecnologia de memoria SorsaFLExX™, que le ofrece caracteristicas de memoria y estabilidad al
dispositivo, lo que facilita su insercién inicial, su correcta colocacion y su fijacion. La tecnologia de memoria SoraFLEX™ se
compone de un monofilamento de polidioxanona (PDO) extruido reabsorbible contenido en un tubo de malla de polipropileno
tejida. EI monofilamento de PDO SorsaFLEx™ se degrada totalmente in vivo mediante hidrdlisis. Se ha descubierto que el
monofilamento de PDO produce una respuesta inflamatoria durante su absorcion. En esencia, la absorciéon se completa en
unos 6-8 meses.

INDICACIONES:
El parche para hernias VENTRALEX™ ST esta indicado para su uso como refuerzo de partes blandas, cuando hay debilidad,
en procedimientos que requieran una reparacion tisular, como la reparacién de hernias y deficiencias causadas por trocares.

CONTRAINDICACIONES:

1. No utilice el parche para hernias VEnTRALEX™ ST en lactantes ni nifios cuyo futuro crecimiento se vera afectado debido al
uso de dicho material de malla.

2. No utilice el parche para hernias VentraLExX™ ST para la reconstruccion de defectos cardiovasculares.

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

AVISOS:
1. El dispositivo se suministra estéril. Inspeccione el envase para asegurarse de que esté intacto y sin dafar antes
del uso.

2. Este dispositivo es para un solo uso exclusivamente. No reesterilizar. El producto se debe usar una vez que se
haya abierto la bolsa de aluminio exterior. No lo almacene para usarlo posteriormente. Las partes sin utilizar de
esta protesis deben desecharse.

3. No corte ni dé otra forma a ninguna parte del parche para hernias VENTRALEX™ ST (ya que podria verse

afectada su eficacia), a excepcion de la tira de posicionamiento de polipropileno. Hay que tener cuidado
para no cortar ni pellizcar el monofilamento de PDO SoreaFLEx™. Si se corta o dafia el monofilamento de
PDO SoreaFLEX™ durante la insercion o la fijacion, las complicaciones adicionales podrian incluir infeccion y
perforacion intestinal o cutanea.

4. Siga las técnicas adecuadas de plegado de todos los parches tal y como se describen en estas Instrucciones de
uso, ya que otras técnicas de plegado podrian afectar al monofilamento de PDO SoreaFLEXx™.

5. Asegurese de que la orientacion sea la correcta; la cara de la protesis con el recubrimiento biorreabsorbible debe
estar en contacto con los intestinos u 6rganos sensibles. No ponga la cara de polipropileno en contacto con los
intestinos. Podria haber una posibilidad de formacion de adherencias cuando se coloca la malla (incluida la tira)
en contacto directo con los intestinos o las visceras.

6. Para garantizar una reparacion firme, la protesis debera fijarse con tachuelas o suturas a través de las tiras de
malla de polipropileno o del bolsillo de posicionamiento.

7. Elmaterial sobrante de la tira de posicionamiento por encima de la linea de fijacion debera cortarse y desecharse
para que el exceso de material no permanezca en el cuerpo.

8. Cuando se utilice para reparar defectos causados por trocar, el dispositivo se debe usar bajo control endoscépico
o visualizacion directa.

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

10. Si se produce una infeccion, tratela de forma activa. Habra que considerar si es necesario quitar la prétesis. En
caso de no curarse la infeccion, puede ser necesaria la extraccion de la proétesis.

11. Para prevenir recidivas al reparar las hernias, la prétesis debe ser lo suficientemente grande de forma que
sobresalga de los bordes del defecto.



PRECAUCIONES:

1. Lea todas las instrucciones antes del uso.

2. Solo deberan utilizar esta protesis los médicos capacitados para practicar las técnicas quirdrgicas apropiadas.

3. @ Hay que tener cuidado para no cortar ni pellizcar el monofilamento de PDO SoreaFLEx™ durante la fijacion.

4. La seguridad y la eficacia del parche para hernias VENTRALEX™ ST no han sido evaluadas en estudios clinicos en
presencia de neoplasias malignas en la cavidad abdominopélvica.

REACCIONES ADVERSAS:

Las posibles complicaciones incluyen seroma, adherencias, hematomas, inflamacion, extrusion, formacién de fistulas,
infeccion, reaccion alérgica y recidiva de la hernia o defecto de las partes blandas. Si se corta o dafia el monofilamento de
PDO SorsaFLEx™ durante la insercién o la fijacion, las complicaciones adicionales podrian incluir infeccién y perforacion
intestinal o cutanea.

INSTRUCCIONES DE USO:

Preparacion

Se recomienda sumergir por completo el parche para hernias VENTRALEX™ ST en solucion salina estéril durante 1-3 segundos
inmediatamente antes de colocarlo para aumentar su flexibilidad. No se han analizado la seguridad y la eficacia del parche
para hernias VENTRALEX™ ST en combinacion con soluciones distintas a la solucion salina.

Orientacion de la superficie

Es muy importante que la orientacion del producto sea la correcta para que su funcionamiento sea el indicado. La cara
visceral del parche para hernias VEnTRALEX™ ST esta disefiada para separar temporalmente las superficies de los tejidos y
minimizar la fijacién de los tejidos a la malla. Coloque la cara con recubrimiento biorreasorbible de la prétesis en contacto con
las superficies donde se requiera una fijacion minima a los tejidos, es decir, en contacto con los intestinos u otras estructuras
viscerales. La cara de la malla de polipropileno sin recubrimiento debe orientarse hacia la superficie en la que se desee que
el tejido crezca hacia el interior. La superficie de la malla de polipropileno sin recubrimiento no debe colocarse nunca en
contacto con los intestinos ni otras estructuras viscerales.

Herniorrafia

Seleccione el parche que sea de un tamafio aproximado del doble del defecto de la hernia. Pliegue el
parche en paralelo a la apertura entre las tiras con la cara del recubrimiento biorreabsorbible de la
prétesis orientada hacia fuera para su insercion en el defecto (ver Figura 2). El extremo libre o sin
unir de la tira de posicionamiento permanece fuera del cuerpo durante la colocacion. La tira
de posicionamiento se manipula para facilitar la colocacién correcta del parche. Al tirar
suavemente de la tira de posicionamiento hacia arriba permitira que el parche se extienda |
contra la superficie inferior de la pared abdominal. Podra tirarse de la tira de posicionamiento

de la malla hacia un lado para acceder al bolsillo de posicionamiento interior.

Fijacion

Para fijar el parche, tire de la tira de posicionamiento de la malla hacia arriba y hacia un lado para que el dispositivo quede
fijlado en los bordes del defecto a través de la tira o del bolsillo de posicionamiento. Se recomienda el uso de dispositivos
de fijacion permanentes o reabsorbibles o suturas de monofilamentos irreabsorbibles Bard para fijar bien la protesis en su
sitio. Si se utilizan otros dispositivos de fijacién, deben estar indicados para herniorrafias. El exceso de material de la tira de
posicionamiento por encima de la linea de fijacion debera cortarse y desecharse. El método de fijacion de la prétesis debera
basarse en la preferencia del cirujano y la naturaleza de la reconstruccion para proporcionar la fijaciéon adecuada de los
tejidos y prevenir la reherniacion.

Reparacion del defecto con trocar con el parche para hernias VeEnTRALEX™ ST pequeiio

Pliegue el parche para hernias VenTrALEX™ ST por la mitad con la cara con el recubrimiento biorreabsorbible de la protesis
orientada hacia afuera y manténgalo en la posicion doblada con un agarrador endoscépico. Aplique la prétesis completamente
a través del trocar y dentro del espacio intraabdominal. Para disponer de un punto de referencia, el parche para hernias
VENTRALEX™ ST pequefio estd equipado con un marcador de profundidad (linea azul) en la tira de posicionamiento 203 mm
(8 pulgadas) por encima del parche (ver Figura 3). Debe utilizarse un trocar de 10 mm de didmetro como minimo para
introducir el parche. Libere la prétesis del agarrador cuando el parche haya pasado completamente a través del trocar. El
monofilamento de PDO SorsaFLEx™ permite que el parche se abra y se extienda en el espacio intraabdominal. Tire de la tira
de posicionamiento hacia arriba para subir la protesis hasta el extremo distal del trocar. Saque el trocar y paselo por encima
de la tira. Tire hacia arriba con firmeza de la tira de posicionamiento para asegurarse de que la prétesis cubra completamente
el defecto. Mientras tira hacia arriba de la tira de posicionamiento, cierre con suturas la fascia anterior, sujetando la tira de
posicionamiento entre los bordes de la fascia. Recorte el exceso de tira de posicionamiento inmediatamente por encima de
la sutura y deséchelo.
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Reparacion del defecto con trocar con el parche para hernias VENTRALEX™ ST medio o grande

Saque el trocar y siga las instrucciones de las secciones “Herniorrafia” y “Fijacion” anteriores.

IDENTIFICACION:

En cada envase se adjunta una etiqueta de identificacién que indica el tipo, tamafio y nimero de lote de la protesis. Esta etiqueta
debe adjuntarse al registro médico permanente del paciente para identificar de forma clara el dispositivo implantado.

Si falla el producto, péngase en contacto con Davol, Inc. en el 1-800-556-6275 para recibir instrucciones sobre la devolucién
del producto.

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

Sepramesh es una marca comercial y/o marca comercial registrada de Genzyme Corporation licenciada a C. R. Bard, Inc.
o a una filial.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.




VENTRALEX" ST herniapatch

Zelf-expanderende, permanente mesh met bioresorbeerbare coating
en bandje voor reconstructie van weke delen
met SorBaFLEX™-geheugentechnologie

BESCHRIJVING:

De VenTRALEX™ ST herniapatch is een zelf-expanderende, gedeeltelijk resorbeerbare, steriele prothese met bioresorbeerbare
coating, die twee afzonderlijke lagen bevat die aan elkaar zijn gehecht met PTFE monofilament, waardoor een plaatsingszak
met bandje wordt gevormd. De bovenste laag bestaat uit monofilament polypropyleen mesh en de onderste laag bestaat uit
SeprAMESH™ |P samengestelde mesh. SepramEsH™ |IP samengestelde mesh is gebreid met twee soorten vezels, polypropyleen
(PP) en resorbeerbaar polyglycolzuur (PGA), om een tweezijdige mesh met een PP-opperviak en een PGA-opperviak te
creéren. Aan de kant van het PGA-oppervlak is de mesh gecoat met een bioresorbeerbare, chemisch gemodificeerde hydrogel
op basis van natriumhyaluronaat (HA), carboxymethylcellulose (CMC) en polyethyleenglycol (PEG) (zie afbeelding 7).

Aan de fasciale zijde van de mesh maken kleine openingen in de mesh een onmiddellijke fibroblastische reactie mogelijk, wat
weefselingroei in de mesh mogelijk maakt. De viscerale zijde van de mesh is voorzien van een bioresorbeerbare coating die de
mesh van onderliggende weefsel- en orgaanopperviakken scheidt om aanhechting van weefsel aan de mesh tot een minimum
te beperken. Kort na plaatsing van de mesh wordt de coating van biopolymeren een gehydrateerde gel die binnen 30 dagen
wordt geresorbeerd.

Een dieptemarkering op het plaatsingsbandje van de kleine VeEntraLEx™ ST herniapatch (REF 5950007) is bedoeld om de
plaatsing van de kleine patch via een trocart te vereenvoudigen.

SoreaFLEX™ PDO

_/,__- x‘\\‘/ monofilament

! | SEPRAMESH™ IP ___3»
! samengestelde mesh
\& Monofilament
== polypropyleen mesh

Fasciale zijde Afbeelding 1 Viscerale zijde

Het hulpmiddel bevat SorsaFLEX™-geheugentechnologie, die het hulpmiddel geheugen en stabiliteit geeft en de aanvankelijke
inbrenging, juiste plaatsing en bevestiging van het hulpmiddel vergemakkelijkt. De SoreaFLEx™-geheugentechnologie bestaat
uit een geéxtrudeerd polydioxanon (PDO) resorbeerbaar monofilament dat zich in een buisje van gebreide polypropyleen mesh
bevindt. Het SorsaFLEX™ PDO monofilament breekt volledig in vivo af door middel van hydrolyse. Het PDO monofilament roept
tijdens de resorptie een inflammatoire respons op. De resorptie is na 6-8 maanden in wezen voltooid.

INDICATIES:
De VentraLEX™ ST herniapatch is geindiceerd voor gebruik bij de versterking van zwakke plekken in de weke delen bij procedures
waarin weke delen worden hersteld, inclusief voor het herstel van hernia’s en van defecten die door trocarts zijn veroorzaakt.

CONTRA-INDICATIES:

1. Gebruik de VenTrRALEX™ ST herniapatch niet bij zuigelingen of kinderen, bij wie de groei door gebruik van een dergelijk
meshmateriaal later belemmerd kan worden.

2. Gebruik de VENTRALEX™ ST herniapatch niet voor de reconstructie van cardiovasculaire defecten.

3. Inde literatuur wordt gemeld dat adhesievorming kan ontstaan wanneer het polypropyleen contact maakt met de darmen of
andere ingewanden.

WAARSCHUWINGEN:

1. Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Controleer voér gebruik de verpakking om zeker te zijn dat deze intact en
onbeschadigd is.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Het product moet worden gebruikt
zodra de buitenste folieverpakking is geopend. Niet bewaren voor gebruik op een later tijdstip. Niet-gebruikte delen
van deze prothese moeten worden weggegooid.

3. De VENTRALEX™ ST herniapatch niet knippen of een andere vorm geven (omdat dit de doelmatigheid van

het hulpmiddel kan beinvioeden), met uitzondering van het polypropyleen plaatsingsbandje. Pas op dat het
SorBaFLEX™ PDO monofilament niet wordt ingeknipt of ingesneden. Als het SoreaFLEx™ PDO monofilament tijdens
het inbrengen of vastzetten ingeknipt of beschadigd wordt, kunnen andere complicaties optreden, zoals perforatie
van de darmen of de huid, en infectie.

4. Gebruik de juiste vouwtechnieken voor alle patches, zoals beschreven in de Gebruiksaanwijzing; andere
vouwtechnieken kunnen mogelijk nadelige gevolgen hebben voor het SoreaFLEX™ PDO monofilament.

5. Zorg voor de juiste oriéntatie; de zijde van de prothese die is voorzien van bioresorbeerbare coating, moet tegen
de darmen of de gevoelige organen aan liggen. Leg de polypropyleen zijde niet tegen de darmen aan. Er kan
adhesievorming ontstaan wanneer de mesh (inclusief het bandje) direct in contact komt met de darmen of andere
ingewanden.

6. Om een solide reparatie te garanderen, moet de prothese met bevestigingsspiraaltjes of hechtingen door de
polypropyleen meshbandjes of door de plaatsingszak worden vastgezet.

7. Overgebleven materiaal van het plaatsingsbandje boven de fixatielijn moet afgeknipt en weggegooid worden om te
voorkomen dat overtollig materiaal in het lichaam achterblijft.

8. Als dit hulpmiddel gebruikt wordt om defecten te herstellen die veroorzaakt zijn door trocarts, dient dit te gebeuren
onder endoscopische of directe visualisatie.

9. De toepassing van een permanente mesh of patch bij een verontreinigde of geinfecteerde wond kan leiden tot
fistelvorming en/of extrusie van de prothese.

10. Als zich een infectie voordoet, dient deze agressief behandeld te worden. Er dient te worden overwogen of het al
dan niet noodzakelijk is de prothese te verwijderen. Bij een niet-verholpen infectie kan het nodig zijn de prothese
te verwijderen.

11. Om te voorkomen dat zich na het herstel een recidief van de hernia voordoet, moet de prothese groot genoeg zijn
om over de randen van het defect te reiken.



VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Lees voor gebruik alle aanwijzingen.

2. Alleen artsen die opgeleid zijn voor de juiste chirurgische technieken, mogen deze prothese gebruiken.

3. @ Pas op dat het SoreaFLEX™ PDO monofilament tijdens het vastzetten niet wordt ingeknipt of ingesneden.

4. De veiligheid en doeltreffendheid van de VenTrRaLEX™ ST herniapatch zijn niet onderzocht in klinische studies bij patiénten
met maligniteiten in de buik-bekkenholte.

BIJWERKINGEN:

Mogelijke complicaties zijn seroom, adhesies, hematoom, ontsteking, extrusie, fistelvorming, infectie, allergische reacties en

recidief hernia of een defect in de weke delen. Als het SoreaFLEX™ PDO monofilament tijdens het inbrengen of vastzetten

ingeknipt of beschadigd wordt, kunnen andere complicaties optreden, zoals perforatie van de darmen of de huid, en infectie.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Voorbereiding

Geadviseerd wordt om de VENTRALEX™ ST herniapatch viak véor het plaatsen 1 tot 3 seconden volledig onder te dompelen in
steriele zoutoplossing, zodat de flexibiliteit van de prothese maximaal is. De veiligheid en doeltreffendheid van de VENTRALEX™
ST herniapatch in combinatie met andere oplossingen dan zoutoplossing zijn niet onderzocht.

Oriéntatie van het opperviak

Voor de beoogde werking van het product is het uiterst belangrijk dat het correct georiénteerd wordt. De viscerale zijde van
de VENTRALEX™ ST herniapatch is bedoeld om weefseloppervlakken tijdelijk van elkaar te scheiden en te zorgen dat er zo min
mogelijk weefsel aan de mesh hecht. Plaats de zijde van de prothese die is voorzien van bioresorbeerbare coating tegen de
oppervlakken waar minimale hechting aan het weefsel gewenst is, d.w.z. tegen de darmen of andere viscerale structuren.
De niet-gecoate, polypropyleen zijde van de mesh dient gekeerd te zijn naar het oppervlak waar weefselingroei gewenst is. De
niet-gecoate, polypropyleen zijde van de mesh mag nooit tegen de darmen of andere viscerale structuren geplaatst worden.

Herstel van hernia’s

Kies een patch die ongeveer twee keer zo groot is als het door de hernia ontstane defect. Vouw de
patch evenwijdig aan de opening tussen de bandjes in tweeén, met de zijde van de prothese met de
bioresorbeerbare coating naar buiten toe, om de patch in het defect te brengen (zie afbeelding 2).

Het vrije of niet-aangehechte uiteinde van het plaatsingsbandje blijft tijdens de plaatsing buiten

het lichaam. Het plaatsingsbandje wordt gemanipuleerd om de juiste plaatsing van de patch .~ : Zijde van de
te vereenvoudigen. Door het plaatsingsbandje voorzichtig omhoog te trekken, kan de ' prothese met
patch zich openvouwen en plat tegen de onderkant van de buikwand aan gaan liggen. <—— bioresorbeer-
Het meshplaatsingsbandje kan uit elkaar worden getrokken om toegang te krijgen tot de " bare coating
interne plaatsingszak. ~ Afbeelding 2

Fixatie

Om de patch vast te zetten, wordt het meshplaatsingsbandje omhoog en uit elkaar getrokken, waarna het hulpmiddel
aan de randen van het defect wordt vastgezet door het bandje of de plaatsingszak. Bard permanente of resorbeerbare
fixatiehulpmiddelen of niet-resorbeerbare monofilament hechtingen worden aanbevolen om de prothese goed vast te zetten.
Als andere fixatiehulpmiddelen worden gebruikt, moeten ze geindiceerd zijn voor gebruik bij het herstel van een hernia.
Overgebleven materiaal van het plaatsingsbandje boven de fixatielijn moet afgeknipt en weggegooid worden. De fixatiemethode
van de prothese wordt bepaald door de voorkeur van de chirurg en de aard van de reconstructie, rekening houdend met de
noodzaak van adequate weefselfixatie om recidief van de hernia te voorkomen.

Herstel van defecten met de kleine VENTRALEX™ ST herniapatch aan de hand van een trocart

Vouw de VENTRALEX™ ST herniapatch in tweeén, met de zijde van de prothese met de bioresorbeerbare coating naar buiten
toe, en pak de gevouwen patch met een endoscopisch grijpinstrument vast. Breng de prothese door de hele trocart en in
de buikholte. Op het plaatsingsbandje van de kleine VEnTRALEX™ ST herniapatch is als referentiepunt een dieptemarkering
(blauwe streep) aangebracht, op 203 mm (8 inch) boven de patch (zie afbeelding 3). De diameter van de trocart dient ten
minste 10 mm te bedragen om de patch te kunnen inbrengen. Verwijder de prothese uit het grijpinstrument als de patch in
zijn geheel door de trocart is. Dankzij het SoreaFLEX™ PDO monofilament kan de patch open en plat in de buikholte liggen.
Trek het plaatsingsbandje omhoog om de prothese naar het distale uiteinde van de trocart te trekken. Trek de trocart uit het
lichaam en over het bandje. Trek het plaatsingsbandje stevig omhoog om er zeker van te zijn dat de prothese het defect volledig
bedekt. Sluit, terwijl het plaatsingsbandje omhoog getrokken wordt, de anterieure fascia met hechtingen, en zet daarbij het
plaatsingsbandje tussen de randen van de fascia vast. Knip overgebleven materiaal van het plaatsingsbandje onmiddellijk
boven de hechting af en gooi het weg.

)
/ i \ 2 Afbeelding 3
Dieptemarkering Meshbandje

Herstel van defecten met de middelgrote of grote VEnTRALEX™ ST herniapatch aan de hand van een trocart

Verwijder de trocart en volg de aanwijzingen op die hierboven staan vermeld in de paragrafen “Herstel van hernia’s” en “Fixatie”.

TRACEERBAARHEID:

Op elke verpakking wordt een etiket met traceerinformatie bevestigd, dat het type, de afmeting en het lothummer van de
prothese vermeldt. Dit etiket dient in de status van de patiént geplakt te worden, zodat het geimplanteerde hulpmiddel duidelijk
geidentificeerd kan worden.

Als uw product gebreken vertoont, kunt u contact opnemen met Davol, Inc. op +1-800-556-6275 voor instructies over
retournering van het product.

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

Sepramesh is een handelsmerk en/of gedeponeerd handelsmerk van Genzyme Corporation waarvoor een vergunning is
verleend aan C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.

Copyright © 2011, C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.




Protese para hérnias VENTRALEX™ ST

Protese permanente de rede auto-expansivel com revestimento bioabsorvivel
e tira para a reconstrucao de tecidos moles
com tecnologia de memoria SorBAFLEX™

DESCRIGAO:

A prétese para hérnias VENTRALEX™ ST € uma prétese auto-expansivel e estéril parcialmente absorvivel, com revestimento
bioabsorvivel, contendo duas camadas distintas unidas por suturas de monofilamento de PTFE, que formam uma bolsa de
posicionamento e uma tira. A camada superior € uma rede de monofilamento de polipropileno e a camada inferior é a rede de
composito SErraMESH™ IP. O compdsito SeErraMESH™ |IP € uma malha entrelagada de fibras de polipropileno (PP) e de acido
poliglicélico (PGA) absorvivel que forma uma rede com dois lados, com uma superficie de PP e uma superficie de PGA. Arede é
revestida na superficie de PGA com um hidrogel bioabsorvivel, quimicamente modificado, a base de hialuronato de sédio (HA),
carboximetilcelulose (CMC) e polietilenoglicol (PEG) (ver Figura 1).

O lado fascial da rede permite uma resposta fibroblastica rapida através dos intersticios da rede, permitindo o crescimento
tecidular para o seu interior. O lado visceral da rede € um revestimento bioabsorvivel, que separa a rede do tecido subjacente
e das superficies dos 6rgaos para minimizar a aderéncia tecidular a rede. Pouco depois da colocagao, o revestimento de
biopolimero transforma-se num gel hidratado que é reabsorvido do local em menos de 30 dias.

O marcador de profundidade na tira de posicionamento da protese para hérnias VENTRALEX™ ST de tamanho pequeno
(REF 5950007) foi concebido para facilitar a sua colocagéo através de um trocarte.
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O dispositivo possui tecnologia de memaria SorsaFLEX™, 0 que lhe confere memodria e estabilidade, facilitando a insergao inicial,
colocagao correcta e fixagdo do dispositivo. A tecnologia de memoria SoreaFLEX™ é composta por um monofilamento absorvivel
de polidioxanona (PDO) extrudido contido num tubo de rede de malha de polipropileno. O monofilamento de PDO SorsaFLEx™
sofre degradacéo total in vivo por hidrélise. Verificou-se que o monofilamento de PDO provoca uma resposta inflamatdria durante
a absorgao. A absorgéo fica praticamente completa em 6 a 8 meses.

INDICAGOES:

Aprotese para hérnias VENTRALEX™ ST esta indicada para a utilizagéo no reforgo dos tecidos moles, sempre que exista fraqueza,
em procedimentos envolvendo a reparagao dos tecidos moles, incluindo a reparacéo de hérnias e de deficiéncias causadas por
trocartes.

CONTRA-INDICAGOES:

1. Nao utilize a protese para hérnias VEnTRALEX™ ST em bebés ou criangas, pois o seu crescimento futuro ficard comprometido
pela utilizagao deste material de rede.

2. Nao utilize a protese para hérnias VENTRALEX™ ST na reconstrucéo de defeitos cardiovasculares.

3. Aliteratura refere que pode ocorrer formagéo de aderéncias quando a rede de polipropileno é colocada em contacto com os
intestinos ou as visceras.

ADVERTENCIAS:

1. O dispositivo é fornecido estéril. Inspeccione a embalagem para se certificar de que esta se encontra intacta e sem
danos antes da utilizagéo.

2. Este dispositivo destina-se apenas a utilizagao Gnica. Nao reesterilizar. O produto deve ser utilizado logo que a
bolsa externa de folha de aluminio seja aberta. Nao armazenar para utilizagao posterior. As porgées nao utilizadas
desta prétese devem ser eliminadas.

3. Nao corte nem altere a forma da prétese para hérnias VENTRALEX™ ST (pois isso pode ter impacto na sua

eficacia), com excepcao da tira de posicionamento em polipropileno. Deve tomar-se cuidado para nao cortar
nem perfurar o monofilamento de PDO SoreaFLEx™. Se cortar ou danificar o monofilamento de PDO SoreBaFLEx™
durante a insergdo ou fixagao, podem ocorrer complicagoes adicionais como a perfuragao do intestino ou da pele
e infecgédo.

4. Use técnicas adequadas para dobrar todas as préteses, conforme se descreve nestas Instrugdes de Utilizagao, uma
vez que a utilizagé@o de outras técnicas de dobragem pode potencialmente comprometer o monofilamento de PDO
SorBAFLEX™.

5. Assegure uma orientagao correcta; o lado com revestimento bioabsorvivel da prétese deve ficar em contacto com
os intestinos ou 6rgaos sensiveis. Ndo coloque o lado de polipropileno em contacto com os intestinos. Pode haver
a possibilidade de formagao de aderéncias quando a rede (incluindo a tira) é colocada em contacto directo com os
intestinos ou as visceras.

6. Para garantir uma reparacao robusta, a protese deve ser fixada com tachas ou suturas através das tira da rede de
polipropileno ou da bolsa de posicionamento.

7. O excesso de material da tira de posicionamento acima da linha de fixagé@o deve ser cortado e eliminado para evitar
que material excedente permaneca no corpo.

8. Quando utilizada para reparar deficiéncias causadas por trocartes, o dispositivo deve ser colocado sob orientagao
endoscopica ou visualizagado directa.

9. A utilizagao de uma rede ou prétese permanente numa ferida contaminada ou infectada pode provocar a formagao
de fistula e/ou extrusado da proétese.

10. Caso se desenvolva uma infecgao, trate-a imediata e eficazmente. Deve considerar-se a necessidade de remover a
prétese. Uma infecgao nao resolvida pode exigir a remocgao da proétese.

11. Para evitar recorréncias aquando da reparagdo de hérnias, a protese deve ser suficientemente grande para se
estender para além das margens do defeito.



PRECAUGOES:

1. Leia todas as instrucdes antes de utilizar.

2. Esta protese so deve ser utilizada por médicos devidamente qualificados nas técnicas cirlrgicas apropriadas.

3. @ Deve tomar-se cuidado para nao cortar nem perfurar o monofilamento de PDO SoreaFLEx™ durante a fixagdo.

4. Aseguranca e a eficacia da protese VENTRALEX™ ST néo foram avaliadas em estudos clinicos relativamente a presenca de
neoplasias malignas na cavidade abdomino-pélvica.

REACGOES ADVERSAS:

As complicagdes possiveis incluem seroma, aderéncias, hematoma, inflamagao, extrusdo, formagao de fistulas, infecgao,
reacgao alérgica e recorréncia da hérnia ou do defeito dos tecidos moles. Se cortar ou danificar o monofilamento de PDO
SoreaFLEX™ durante a insergdo ou fixagdo, podem ocorrer complicagdes adicionais como a perfuragéo do intestino ou da pele
e infecgao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Preparagao

Recomenda-se que a prétese para hérnias VENTRALEX™ ST seja completamente mergulhada em solugdo salina estéril durante
ndo mais de 1 a 3 segundos, imediatamente antes da colocagédo, para maximizar a flexibilidade da protese. A seguranga
e eficacia da protese para hérnias VeEnTRALEX™ ST ndo foram testadas em combinagdo com outras solugdes que ndo a
solugéo salina.

Orientacao da superficie

E extremamente importante que este produto seja correctamente orientado para que actue de acordo com o fim a que se
destina. O lado visceral da prétese para hérnias VENTRALEX™ ST foi concebido para separar temporariamente as superficies
dos tecidos e minimizar a aderéncia tecidular a rede. Coloque o lado com revestimento bioabsorvivel da protese em contacto
com as superficies onde se pretende uma aderéncia tecidular minima, isto é, sobre os intestinos ou outras estruturas viscerais.
O lado néo revestido de polipropileno da rede deve ficar virado para a superficie onde se pretende o crescimento tecidular.
A superficie nao revestida de polipropileno da rede nunca deve ser colocada em contacto com os intestinos ou outras
estruturas viscerais.

Reparacéao da hérnia

Seleccione uma prétese que tenha aproximadamente o dobro do tamanho do defeito da hérnia. Dobre

a protese paralelamente a abertura entre as tiras, com o lado do revestimento bioabsorvivel da

prétese virado para fora, para inser¢do no defeito (ver Figura 2). A extremidade livre ou solta da

tira de posicionamento permanece fora do corpo durante a colocagdo da prétese. A tira de - Lado de
posicionamento é mar_1ipulada dfa_forma a facilitar o posiciopamento cor’recto Qa protese. revestimento
Puxar suavem.ente' a tira de posncnonamgnto para cima perlmllte que a prétese fique plana | ~<——— pjoabsorvivel
sobre o lado inferior da parede abdominal. A tira de posicionamento da rede pode ser

separada para ter acesso ao interior da bolsa de posicionamento.
Fixagao

Para fixar a prétese, a tira de posicionamento da rede é puxada para cima e separada e, seguidamente, o dispositivo ¢ fixado
as margens do defeito através da tira ou da bolsa de posicionamento. Para fixar a prétese adequadamente, recomendam-se os
dispositivos permanentes ou de fixacédo absorvivel ou suturas de monofilamento ndo absorvivel Bard. Se forem utilizados outros
dispositivos de fixagao, estes devem estar indicados para a utilizagéo na reparagao de hérnias. O excesso do material da tira de
posicionamento, acima da linha de sutura, deve ser cortado e eliminado. O método de fixagdo da prétese deve ser determinado
pela preferéncia do cirurgido e pela natureza da reconstrucdo de modo a proporcionar uma fixacdo adequada aos tecidos e
prevenir uma nova formagao de hérnia.

Reparacao de defeito utilizando trocarte com a prétese para hérnias VENTRALEX™ ST de tamanho pequeno

Dobre a protese para hérnias VENTRALEX™ ST ao meio, com o lado do revestimento bioabsorvivel da protese virado para fora, e
mantenha-a na posigéo dobrada com uma pinga endoscopica. Desloque a prétese através do trocarte e para o interior do espago
intra-abdominal. Para ponto de referéncia, a prétese para hérnias VentraLEX™ ST de tamanho pequeno possui um marcador de
profundidade (linha azul) na tira de posicionamento, 203 mm (8 polegadas) acima da prétese (ver Figura 3). Utilize um trocarte
com um diametro minimo de 10 mm para introduzir a protese. Liberte a prétese da pinga que a segura quando a protese tiver
passado completamente através do trocarte. O monofilamento de PDO SorsaFLEx™ permite que a prétese se abra e fique
plana no espago intra-abdominal. Puxe a tira de posicionamento para cima para levantar a prétese até a extremidade distal
do trocarte. Retire o trocarte e passe-o sobre a tira. Puxe a tira de posicionamento para cima com firmeza para se certificar de
que a protese cobre completamente o defeito. Ao mesmo tempo que puxa a tira de posicionamento para cima, suture a fascia
anterior, prendendo a tira de posicionamento entre as margens da fascia. Corte e elimine o excesso de tira de posicionamento
que se encontra imediatamente acima da sutura.

)
/ i \ £ Figura 3
Marcador de profundidade Tira de rede

Reparacao de defeito utilizando trocarte com a prétese para hérnias VENTRALEX™ ST de tamanho médio ou grande
Remova o trocarte e siga as instrugdes indicadas nas seccdes de “Reparacéo da hérnia” e “Fixacédo” acima.

RASTREABILIDADE:
Em todas as embalagens encontra-se incluido um rétulo de rastreabilidade que identifica o tipo, tamanho e nimero de lote da
protese. Este rétulo deve ser afixado no registo médico permanente do doente, para identificar claramente o dispositivo implantado.
No caso de defeito do produto, queira contactar a Davol, Inc. pelo numero 1-800-556-6275 para obter as instrugdes para a
devolugao do produto.

da protese

Figura 2

Bard, Davol, SorbaFlex e Ventralex sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

Sepramesh é uma marca comercial e/ou uma marca registada da Genzyme Corporation, licenciada a C. R. Bard, Inc. ou a uma
empresa afiliada.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.




EuBdAwpa kAANG VENTRALEX™ ST

EpBaAwpa autodiaoTeEAAOPEVOU PbVIHOU TTAEYUATOG WE BIOOTTOPPOPATIUN
EMOTPWON KAl INAVTAG YIA TNV OTTOKATACTACT PHAAGKWY HOPiwV
e TexvoAoyia uviung SorBAFLEX™

MEPIFPA®H:

To epBdAwpa KAANG VENTRALEX™ ST eival pia autodiaoTeEAASpEVN, ETTIOTPWHEVN HE BIOATTOPPOPACINO UAIKO, HEPIKWG
ATTOPPOPHTIYN, ATTOOTEIPWHEVN TTPOBETT TTOU TTEPIAAUBAVE! 2 EEXWPIOTEG OTIBASEG PANMEVES PETAGU TOUG HE HOovOKAwvo PTFE
WaoTe va oxnuaTiouv évav BUAaka ToTroBETNaNG, Kabwg Kal pavTa. H dvw oTiBdda gival TTAéypa HOVOKAWVOU TTOAUTTPOTTUAEVIOU Kal
n K&Tw oTIRAda gival oUvBeTo TTAEypa SEPRAMESH ™ IP. To oUvBeTO TTAEypa SEPRAMESH ™ P gival TTAeypévo Pe iveg TTOAUTTpOTTUAEVIOU
(PP) ka1 amroppo@rioipeg iveg TToAuyAukoAikoU ogéog (PGA) Trou oxnuarifouv éva TAéypa 0o TTAEUpWYV He pia emigdveia PP kai
pia emdaveia PGA. To TTAéyda gival eMOTpwHEVO oTnv eTTiPaveia PGA pe BIoaTroppo@rioiun, XNHUIKG TpoTroTroinuévn udpoyéAn Ye
Bdon 1o uahoupovikd vaTpio (HA), Tnv kapBoguAikr) peBurokuttapivn (CMC) kai Tnv TToAuaiBuAevoyAukdAn (PEG) (BA. Eikéva 1).
H Tepimovaikn) TTAeupd TOUu TTAEypOTOG ETITPETTEl AUECT IVOBAACTIKN QTTOKPION dlapécou Twv OIoKEVWY Tou TTAEypaTog,
dleukoAUvovTag TNV gio@puon 10ToU oTo TTAéypa. H oTTAayxvikr TTAeupd Tou TTAEypaTOG gival pia BIOATTOPPOPACIKN ETTIOTPWON
TIoU Slaywpidel To TTAéyPa aTTd TOV UTTOKEIMEVO I0TO Kal TIG ETTIQAVEIEG TWV OPYAVWY YIa va €AAXIOTOTIOINCEl TNV TTPOCPUON
Tou 10T0U OTO TTAéypa. Ze OUVTOPO XPOVIKO dIGOTNUA WETE TNV TOTTOBETNON, N EMOTPWON BIOTIOAUNEPOUG HETATPETTETAl OE
evudaTwpévn yEAN n otroia atmoppo@datal atd Tn Béan ae Aiydtepo amoé 30 nuépeg.

MNa 10 gPBaAwpa KAANG VENTRALEX™ pikpou peyéBoug (REF 5950007) uttdpyel oxediaopévog évag deiktng BaBoug TTévw oTov
IHGVTa TOTTOBETNONG TTPOKEINEVOU VA SIEUKOAUVETAI N TOTTOBETNON TOU HIKPOU EURAAWUATOG HEOW EVOG TPOKAP.

MovékAwvo PDO

/ ‘\w SoreaFLEX™

Z0vBeTo
1 J SepraMESH™ IP e
o MAéypa povokhwvou

e TIOAUTTPOTTUAEViOU

Mepitovaikn TAeUpd Eikéva 1 STAQyXVIKR TAEUpd

H ouokeur) TrepihapBaver TexvoAoyia pvipng SorBAFLEX™ TToU TTaPEXE! HVAKN Kal OTABEPATNTA GTN CUOKEUH, DIEUKOAUVOVTAG TNV

apxIKf €l0aywyr], TN owaoTh ToTToB£TNoN Kai TNV KaBnAwaon Tng. H TexvoAoyia pvApng SoreaFLEX™ aTtroTeAeiTal atréd e§wOnuévn

HovokAwvn atroppo@noiun ToAudiogavovn (PDO), n otroia TrepiéxeTal péoa o€ SwARvVa TTAEYPATOG aTTd TTAEKTO TTOAUTTPOTTUAEVIO.

To povékAwvo PDO SoreaFLEX™ SiaoTrdtal TARpwG in vivo péow udpoAuong. ‘Exer diamotwBei 611 To povokAwvo PDO Trpokalei

@Aeypovwdn avTidpaon kard Tnv amoppdenon. H amoppd@non ouciacTikd OAOKANPWVETAI EVTEG 6-8 Unvwv.

ENAEIZEIZ:

To epBdAwpa KAANG VENTRALEX™ ST evdeikvuTal yia Xpon oTnv evioxuon PaAaKwv Hopiwv, 6TTou UTTApxel e€acBévnan, oe

ETMEPPRACEIS ATTOKATAOTAONG HOAAKWY pOPiwy, OTTWG TI.X. YIA TNV OTTOKATAOTAON KAANG KAl QVETTAPKEIWY TTOU TTpoKaAoUvTal

aTrod TPOKAP.

ANTENAEI=EIZ:

1. Mn xpnoipoTroigite To ePPAAwpa KAANG VENTRALEX™ ST o€ Bpépn fi TTaudid, kaBwg n HEAAOVTIKN avaTITUgH Toug Ba eTTpeaoTEi
aTo Tn XPron £vOg TETOIOU TTAEYHOTOG.

2. Mn xpnoipoTtrolgite To eBEAWPA KAANG VENTRALEX™ ST yia TNV aTroKaTdoToon KApdIayyEIaKWY EAAEINPATWY.

3. H BiBAioypagia avagépel 0TI UTTAPYEl TBaAVOTNTA OXNUATIOMOU CUPQUOEWY OTAV TO TIOAUTTPOTTUAEVIO TOTTOBETEITAI O€ ETTAPT
UE TO €VTEPO 1) Ta OTTAAYXVA.

MNPOEIAOMOIHZEIX:

1. H ouokeun diatiBeTail ateipa. Mpiv awéd Tn XpAon, EMOEwWPROTE TN CUCKEVaTia yia va BeBaiwdeite 6TI gival aBIKTN
Kai 0TI Bev £xel UTTOOTET {NMIC.

2. H ouokeun auTh TrpoopileTal yia pia pévo xpnon. Mnv emavatrooTeipwvere. To TPoidv TPETTEl va XpNOIUOTTOIEITAI
apéowg HOAIG avoixBei o e§wTEPIKOG OAAOUMIVEVIOS OGKOG OUOKEUdaaoiag. Mnv To omoBnkeUete yia va TO
XPNOIUOTIOINCETE apyOTEPA. TUXOV OXPNCIPOTIOINTA TUAHOTA TNG TTPOBEONG TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI.

3. Mnv KOBETE Kol PNV avadiaPOPPUVETE OTTOI0dATIOTE TUAKA Tou euBaAwparog KAANG VENTRALEX™ ST (3161

auté Ba ATav duUvaTé va ETTNPEACEl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU), €KTOG OO TOV IUAVTA TOTrOBETnONg
a1md TTOAUTTPOTTUAEVIO. ATTQITEITOI TTPOCOXN YIO va PNV KoTrei 1| oX106ei To povokAwvo PDO SoreaFLEx™. Edv
T0 povokAwvo PDO SoreaFLEX™ komei 1 umooTei nuid katd Tnv gicaywyn i TNV Ka@Awon, sivar duvatd va
TTOPOUCINCTOUV ETITIPOCOETEG EMITTAOKEG, OTTWG SIATPNON TOU EVTEPOU 1) TOU SEPHATOG Kal Aoipwén.

4. Na akoAouBeite TIg KATAAANAEG TEXVIKEG avadiTTAwoNG yia 6Aa Ta epBaAwpaTa, OTTWG TTEPIYPAPOVTAI OTIG TTAPOUCEG
0dnyieg Xpnong, emei1dn dAAeg TeEXVIKEG avadiTTAwoNg evOEXETAI va TTpoKaAéoouv Bpaldon Tou povokAwvou PDO
SoRBAFLEX™.

5. Alao@aAioTe TO CWOTO TTPOTavaTOAIoHO. H TTAgupd Tng BIOATTOPPOPATINNG ETIOTPWONG TNG TTPOBECNG TTPETTEl
va gival TpocavaTtoAICHEV TTPOG TO EVTEPO 1) TTPOG guaicBnTa 6pyava. Mnv ToroBeTeiTe TO TAEYHO PE TNV TTAEUPA
TTOAUTTPOTTUAEVIOU VA OKOUNTIAElI OTO £évTepo. EvBéxeTal va utrdpxel TOavoeTnTa OXNUATICHOU GUH@PUOEWV OTaV TO
TAéypa (CupTrEPIAQUBAVOHEVOU TOU INAVTA) TOTTOBETEITAI OE AUEDT ETTAPN UE TO EVTEPO I} TA OTTAGXVA.

6. Ta TN 3l00@AAION HIAG AVOEKTIKAG ATTOKATACTAONG, N TTPOBECT TIPETTEI VO OTEPEWVETAI UE GUVBETAPES I} PAMMATA
SIOUECOU TWV IHAVTWYV aTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO TOU TTAéYHOTOG 1} TOU BUAOKA TOTTOBETNONG.

7. To mepiooio UAIKO Tou IHAVTA TOTTOBETNONG TTAVW ATTG TN YPAMMR KABAAWONG TTPETTEl VA OTTOKOTITETOI Kal VO
QATTOPPITITETAI, £TO1 WOTE VO ESAAEIPOE] TO EVOEXOPEVO TTAPAPOVIG TOU TTEPICOI0U UAIKOU OTO GWHA.

8. 'OTtav XpnOIYOTIOIEITAI YIO TNV OTTOKATACTAOT AVETTAPKEIWY TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOKAP, I CUOKEUN TIPETTEI VO
XPNOIUOTTOIEITAI UTTO EVEOOKOTIKN KaBodrynon 1 GUeon amreIkovion.

9. H xprion otroioudnTroTe povipou TAEypaTog 1) EHRAAWHATOG O TPAUUA pe eMINOAUVON i Aoipwén 8a ATav Suvatov
va odnynoel o oXNUaTION6 ouplyyiou R/kal e§wBnon Tng TPobeong.

10. Edv avamrTtuxfei Aoipwén, avripetwiriote TNV dpaoTikd. Mpémer va Angbei uréywn 1o evdexopevo va amaiTnOei
agaipeon TNG MPo6eong. Mia Aoipwén TTou Sev €xel BepaTreuTei, EVOEXETAI VA ATTAITACEI AQAipEDT) TNG TTP6BEONG.

11. MNa TV TPOANYN UTTOTPOTTIWYV KATA TNV ATTOKATACTAON KNANG, N TTPOBean TTPETTEl VA Eival APKETA MEYGAN, WOTE va
EKTEIVETAI TIEPA OTTO Ta OpIa TOU EAAEIPPOTOG.



NMPO®YAAZEIZ:

1. AlaBAaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG 0dNYiEG TIPIV ATTO TN XProN.

2. H mpdBeon auTr TTPETTEI VO XPNOIJOTIOIEITAI HOVOV aTTd IaTPOUG EISIKEUPEVOUG OTIG KATAAANAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
3. AmarTeital TTpogoyn yia va pnv KoTrei 1) ox100ei To povokAwvo PDO SorsaFLEX™ katd Tnv kaBrAwon.

4. H ao@dAeia Kal n aTroTEAEOUATIKOTNTA Tou eUBaAWpATOS KHANG VENTRALEX™ ST dev €xouv agloAoynBei o€ KAIVIKEG HEAETEG
Trapouaia KakondeIwv aTnVv TTUEAOKOINIOKH KOIAGTNTA.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

MeTagu Twv mMBavwy TMITTAOKWY TrepIAaPBAvOvTal Ta €§AG: OEPWHA, CUPQUOTEIG, QINETWHA, GAEYHOVH, £6WONON, OXNUATIOPOG
auplyyiou, Aoipwén, aAAepyikr) avTidpaon Kal UTTOTPOTIA TNG KAANG 1) Tou €AAEiUPaTOG PaAoKwY popiwv. Edv 1o povékAwvo
PDO SorsaFLEX™ koTrei fj UTTOOTEN {nuId KATA TNV €l0aywyn 1) TNV kaBAAwon, eival Suvatd va TTapousiacTolV ETTITTPOCOETEG
ETTITTAOKEG, OTTWG SIATPNON TOU EVTEPOU 1} TOU SEPUATOG Kal AoidwEn.

OAHFIEZ XPHZHZ:

MpocToipacia

ZuvioTatal n TARPNG eupaTTIon Tou euBaAwparog KAANG VENTRALEX™ ST o€ oTeipo aAatouyo didAupa yia 1-3 SeUTEPOAETIT aPETWG
TIPIV ATTO TNV TOTTOBETNON, TIPOKEIUEVOU VOl JEYIOTOTTOINGET N TIPOCAPHOCTIKOTNTA TNG TIPOBEONG. H ao@AAEIa Kal N ATTOTEAETUATIKOTNTA
Tou epBaAwpaTog KAANG VENTRALEX™ ST o€ ouvduaopd pe GAAa SloAUpaTa ekTdg atré aAatouxo, v €Xouv SOKIPAOTEL.

MpooavaToAIoPOG ETIPAVEING

O owaTdg TTPocavaToAIGPOG TOU TTPOIGVTOG auToU Eival EGAIPETIKA TNUAVTIKOG, WOTE TO TTIPOIOV va AEIToUpyEi OTTWG TTPOOPICETal.
H omAayxviki TTAeupd Tou epBaiwpatog kAANG VENTRALEX™ ST eival oxediaopévn va diaxwpidel TTpoowpIvA TIG ETTIQAVEIEG TWV
I0TWV Kal VO EAAXICTOTTOIED TNV TTPOC@QUON 10ToU 07O TTAéypa. ToTroBeTAOTE TNV TTAEUPA TNG TTPABEDNG HE TN BIOATTOPPOPATIUN
ETTIOTPWON TTAVW OF €KEIVEG TIG ETTIPAVEIEG OTTOU €ival €MOUPNTH €AAXIOTN TTPOCPUON 10TOU, SNAAdK TIAvw OTO VTEPO i OF
GAAeg oTTAayXVIKEG BOPEG. H pn emoTpwpévn TTIQAVEI aTTd TTOAUTTPOTTUAEVIO TOU TTAEYUATOG TTPETTEI VO EiVal OTPAPMPEVN TTPOG
TNV €M@Avela, 6TToU eival eMOUPNTH N gio@puon 10ToU. H un emMOTPWHEVN ETTIQAVEIX OTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO TOU TTAEYHOTOG dev
TIPETTEl VO TOTTOBETEITAI TTOTE £TTAVW OTO €VTEPO 1} O AAAEG OTTAQYXVIKEG DOUEG.

AtrokardoTtaon KnAng

EmAéETE epBdAwpa pe Trepiou diITAdoIo péyeBog atmé autd Tou eAAEidpaTog TNG KAANG. AITAWOTE TO
ePBAAwpPa TTapdAANAa TTPOG To Avolyda PETAEU TwV IHAVTWY PE T BIOATTOPPOPACIUN ETTIOTPWHEVN
TAEUpd TNG TTPGBECNG OTPAUMEVN TTPOG Ta £§w yia TOoTTOBETNON GTO éAAeIppa (BA. Eikéva 2). To eAelBepo

f) UN TTPOCAPTNUEVO AKPO TOU INAVTA TOTTOBETNONG TTAPAPEVEI EKTOG TOU CWHATOG KATA TN SIAPKEIA TNG
TotroB€TNOoNG. O INAvTag TOTTOBETNONG UTTOPET Vo UTTORANBET O€ XEIPIOPO yia TN diEUKOAUVON TNG -

OWOTAG TOTTOBETNONG Tou ePBaiwpaTog. ‘EAKovTag amaAd Tov 1pdvta TomobEtnong Tpog Ta Bioamroppogrioiun
ETTAVW ETTITUYXAVETAI N ETTTESWON ToU EPPBAADUATOS ETT TNG KATW TTAEUPES TOU KOINIAKOU | 4—357‘?:’:‘;;’”
ToIXWHaToG. O 1yavTag TOTTOBETNONG TOU TTAEYUATOG PTTOPE VO ATTOOTIACTE! YIa TV ETTITEUEN "~ TTP6BETNG
06 A A ) -

po?ﬁqong OTOV E0WTEPIKG BUAaKa TOTTOBETNONG Eikéva 2
KaénAwon

MNa va oTepewoeTe To ePRAAwA, TPARAETE TTPOG TA ETTAVW KAl OTTOCTIACTE TOV IMGVTA TOTTOBETNONG TTAEYHATOG KOl KATOTTIV
OTEPEWOTE T CUOKEUN OTA OpIa TOU eAAEiNPaTOG HéCW Tou 1pavTa fj Tou BUAaka ToTroBéTnong. Ma TNV KaTdAANAN oTepéwan Tng
TP6OeoNG ouVIOTATAI N XPAON HOVILWY i} ATTOPPOPACIHWY CUCKEUWY KABAAWANG 1} UN aTTOPPOPHACIHWY HOVOKAWVWY papudTwy
NG Bard. EGv xpnoipgotroloUvtal GAAeG OUOKEUEG KABNAWONG, QUTEG TTPETTEI var EVOEIKVUVTAL yIa XPAion OTNV ATTOKATAOTOON
KANG. To TrePioaio UAIKG TOU INAVTA TOTTOBETNONG TTAVW OTTO TN YPAMHA KABAAWONG TTPETTEN VA OTTOKOTITETAI KAl VO ATTOPPITITETAI.
H pébodog aTepéwong TG TpdBeong TpéTel va TTpoodiopideTal BACEI TNG TTPOTIMNGNG TOU XelpoupyoU Kal TNG @Uong Tng
QATTOKATAOTACNG, WOTE Va dlao@aAifel TTapkh KABAAWGN OToV I0TO KAl va OTTOTPETTEI TOV ETTAVACXNHATIONS KAANG.
AtrokartdoTaon eAAEIPPATOG HECW TPOKAP PE EPBAAWpPA KAANG VENTRALEX™ ST pikpou peyéBoug

AimmAwoTe 1o ePBaAwpa KAANG VENTRALEX™ ST oTn péon pe T BIOATTOpPOPACIUN ETTIOTPWHEVN TTAEUPA TNG TIPOBECNG OTPAUMEVN
TTPOG Ta £Ew Kal KPATAOTE To 0Tn diImAwuEévn Béan pe pia evdookoTrikh AaBida Grasper. EKTITUETE TTARPWG TNV TTPdOEoN HEoW
TOU TPOKAP Kal £VTOG Tou £VOOKOIANIOKOU Xwpou. Na éva anueio avapopdg, 1o epBadAwpa kAANG VENTRALEX™ ST pikpou peyéBoug
KaTaoKeUAeTal pe Oeiktn BAB0UG (UTTAE ypapun) €TTi Tou IndvTa ToTroBéTnong, 203 mm (8 ivioeg) Tavw atd 1o ePRaAwpa (BA.
Eikéva 3). Na Tnv el0aywyr Tou euBaAWUATOG TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITaI TPOKAP €AGXIOTNG SlapéTpou 10 mm. ATreAeuBepwoTE
TNV TP6Beon atré Tn AaBida Grasper Hetd TNV TTARPN diodo Tou ePBAAWHATOG HETW Tou TPOKAP. To povokAwvo PDO SorsaFLEX™
EMTPETTEl OTO EURAAWPA VO QVOIYEl KAl VO KEITETAI €TTITTEDO OTOV £VOOKOINIOKO XWPO. TPABAETE TTPOG Ta ETTAVW TOV IHAVTA
TOTTOB£TNONG yIa TNV aviywon TNg TTPOBeoNG £wg To TTEPIPEPIKO AKPO TOU TPOKAP. TPaPAETE TTPOG Ta £§w TO TPOKAP Kal TTEPACTE
7o TTavw aTré Tov 1pdvTa. TpafngTe TTPog Ta £TTAVW OTABEPd TOV IHAVTa TOTTOBETNONG, £T01 WOTE va BeRaiwBeite 6T N TTPOBean
KaAUTITEl TTAPWG TO éAAEIdpa. Evwd TpaBdre Tpog Ta £TTEvVW Tov IPAVTa TOTTOBETNONG, CUYKAEIOTE pe cuppa@n Tnv TTPéodia
TIEPITOVIA, THIAVOVTAG TOV IHAVTA TOTTOBETNONG HETAGU TWV OPiWV TNG TIEPITOVIAG. ATTOKOWTE TNV TTEPITTEIN TOU INAVTA TOTTOBETNONG
AUECWG TTAVW ATTO TO PAPMA Kal GTTOPPIYTE TNV.

Al b g 4 / i bt h -t Eikéva 3
Aeiktng BaBoug Ilpévrag TAéypaTtog

ATtrokatdoTaon eAAEiPPATOG HECW TPOKAP PE EPBAAwpPa KAANG VENTRALEX™ ST pecaiou | peydAou peyéboug

AgaipéoTe TO TPOKAP Kal aKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg TTou TrepIAauBavovTal OTIG TTApaTTavw evoTNTEG “ATTOKATAOTAON KAANG'
Kal “KaBrdwon”.

ANIXNEYZIMOTHTA:

Z& KGBe ouUOKeUAaTia ETTICUVATITETAI HIO ETIKETA QVIXVEUCIPOTNTAG, N OTToia TAUTOTTOIEI TOV TUTTO, TO péyeBOG Kal Tov apiBud mapTidag
NG PoBeong. H eTIkéTa auTth TTPETTEl va ETTIKOAAGTAI OTO POVIPO 10TPIKO apXEio Tou aoBevoUg, WAOTE va TAUTOTIOIEITAI CAPWG N
OUOKEUT TTOU €X€El EUPUTEUBEI.

Ze TepiTITwon Tou dlatmoTwBei KaTroia BAGRN oTo TIPOidY, TTapakaAoUe eTTIKOIVWVRAOTE Pe TNV Davol, Inc. oto 1-800-556-6275
yla 08nyieg OXETIKA PE TNV ETTIOTPOPH TOU TTPOIOVTOG.

O ovopaaoieg Bard, Davol, SorbaFlex kai Ventralex eivai eptropikd onfpata f/kar ofpata katarefévra g C. R. Bard, Inc. )
KdaTTolag BuyaTpikig TnNG.

H ovopacia Sepramesh eival eumopiké orjpa ry/kal ofpa katareBév Tng Genzyme Corporation kai xpnoigoTroigital amé 1n
C.R. Bard, Inc. 1} katrola Buyatpikr TNG KATOTIV adeiag.

Mveuparikd Sikaiwpata © 2011 C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@UAagn mavTog SIKAIWPATOG.




VENTRALEX" ST-hernie-lap

Selvekspanderende, permanent net-lap med bioresorberbar belaegning
og strop til rekonstruktion af blegddele
med SorBaFLEX™ hukommelsesteknologi

BESKRIVELSE:

VENTRALEX™ ST-hernie-lap er en selvekspanderende steril, delvist resorberbar protese med bioresorberbar
belaegning, med 2 forskellige lag, som er heeftet med et PTFE-monofilament, der danner en placeringslomme
og -strop. Toplaget er et monofilamentnet af polypropylen, og det nederste lag er et SErrRAMESH™ |IP-kompositnet.
SerrAMESH™ |P-komposit er strikket af polypropylen- (PP) og resorberbare polyglycolsyrefibre (PGA), som giver et
tosidet net med en PP-overflade og en PGA-overflade. P4 PGA-overfladen er nettet belagt med bioresorberbar,
kemisk modificeret hydrogel baseret pa natriumhyaluronat (HA), carboxymethylcellulose (CMC) og polyethylenglykol
(PEG) (se fig. 1).

Nettets fasciale side giver gjeblikkelig fibroblastisk respons gennem nettets masker, hvilket muligger veevsindvaekst
i nettet. Nettets viscerale side har en bioresorberbar beleegning, der adskiller nettet fra det underliggende veev og
organoverfladerne for at minimere tilhaeftning af vaev til nettet. Kort efter placeringen vil den biopolymere belaegning
blive til en hydreret gel, som resorberes fra stedet pa under 30 dage.

En dybdemarker pa positioneringsstroppen til den lille VENTRALEX™ ST-hernie-lap (REF 5950007) er designet til at
lette placering af den lille lap gennem en trokar.

— SorBAFLEX™
,/ : PDO-monofilament
r A
! || SePRAMESH™ 3>
! IP-komposit
B Monofilamentnet af
== polypropylen
Fascial side Figur 1 Visceral side

Produktet indeholder SorBaFLEx™ hukommelsesteknologi, som giver hukommelse og stabilitet og forenkler
indsaetning, korrekt placering og fiksering af produktet. SoreaAFLEX™ hukommelsesteknologi bestar af et ekstruderet
polydioxanon (PDO) resorberbart monofilament, som er omgivet af et strikket netrar af polypropylen. SorsaFLEX™
PDO-monofilament nedbrydes fuldsteendigt in vivo ved hjeelp af hydrolyse. PDO-monofilament er blevet pavist at
frembringe et inflammatorisk respons under resorption. Resorption er gennemfert i labet af 6-8 maneder.

INDIKATIONER:
VENTRALEX™ ST-hernie-lap er indiceret til brug ved forsteerkning af svagheder i bleddele under indgreb, der omfatter
reparation af bleddele samt reparation af hernier og udbedring af defekter, der skyldes trokarer.

KONTRAINDIKATIONER:

1. VENTRALEX™ ST-hernie-lap mé ikke bruges til spaedbgrn og bern, idet fremtidig vaekst vil veere kompromitteret
ved brug af sddant netmateriale.

2. VENTRALEX™ ST-hernie-lap ma ikke bruges til rekonstruktion af kardiovaskuleere defekter.

3. | litteraturen angives det, at der kan veere risiko for adhaerencedannelse, nar polypropylen placeres i direkte
kontakt med tarme eller viscera.

ADVARSLER:

1. Udstyret leveres sterilt. Undersgg emballagen inden brug for at sikre, at den er intakt og ubeskadiget.

2. Dette udstyr er kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Produktet skal anvendes efter abning af den
udvendige foliepose. Ma ikke opbevares til senere brug. Ubrugte dele af protesen skal kasseres.

3. Klip eller omform ikke nogen del af VEnTRALEX™ ST-hernie-lappen (da dette eventuelt kan pavirke

dens effektivitet), bortset fra positioneringsstroppen af polypropylen. Udvis forsigtighed for ikke
at skaere eller lave hak i SoreaFLEX™ PDO-monofilamentet. Hvis SoreaFLEX™ PDO-monofilamentet bliver
skaret i eller beskadiget under indfering eller fiksering, kan yderligere komplikationer omfatte tarm-
eller hudperforation og infektion.

4. Folg korrekte foldeteknikker for alle lapper, som beskrevet i denne brugervejledning, eftersom andre
foldeteknikker kan kompromittere SorsaFLEx™ PDO-monofilamentet.

5. Protesen skal vende rigtigt: Siden af protesen med den bioresorberbare belaegning skal vende ind mod
tarmene eller felsomme organer. Anbring ikke polypropylensiden mod tarmene. Der kan vare risiko
for adhaerencedannelse, hvis nettet (inklusive stroppen) placeres i direkte kontakt med tarmene eller
viscera.

6. Foratsikreenstaerkreparationskalprotesenfastgores medstifterellersuturerviapolypropylennetstropperne
eller positioneringslommen.

7. Overskydende positioneringsstrop over fikseringslinjen skal klippes af og kasseres for at forhindre
overskydende materiale i at forblive i kroppen.

8. Nar produktet anvendes til udbedring af defekter, der skyldes trokarer, skal det anvendes under
endoskopisk vejledning eller direkte visualisering.

9. Brug af et permanent net eller en lap i et kontamineret eller inficeret sar kan resultere i fisteldannelse
og/eller udstadelse af protesen.

10. | tilfeelde af infektion skal den behandles aggressivt. Behovet for at fijerne protesen ber overvejes.
Persisterende infektion kan imidlertid gore det nadvendigt at fjerne protesen.

11. For at forebygge recidiv ved hernieoperation skal protesen vare stor nok til at na ud over defektens kanter.



FORHOLDSREGLER:

1. Lees alle anvisninger inden brug.

2. Kun lzeger, som er uddannet i de relevante operationsteknikker, ma bruge denne protese.

3. @ Udvis forsigtighed for ikke at skeere eller lave hak i SorsaFLEX™ PDO-monofilamentet under fiksering.

4. Sikkerheden og effekten af VENTRALEX™ ST-hernie-lap er ikke blevet undersggt i kliniske undersggelser ved
tilstedeveerelse af maligniteter i bug- og baekkenhulen.

KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer inkluderer serom, adhaerence, heematom, inflammation, udstadelse, fisteldannelse, infektion,
allergisk reaktion og recidiv af herniet eller bladdelsdefekten. Hvis SoreaFLEx™ PDO-monofilamentet bliver skaret
i eller beskadiget under indfering eller fiksering, kan yderligere komplikationer omfatte tarm- eller hudperforation
og infektion.

BRUGERVEJLEDNING:

Forberedelse

Det anbefales, at VENTRALEX™ ST-hernie-lap laegges i sterilt saltvand, sa den er helt daekket, lige for placering,
men ikke laengere end 1-3 sekunder for at gere protesen sa fleksibel som muligt. Sikkerheden og effekten af
VENTRALEX™ ST-hernie-lap i kombination med andre oplgsninger end saltvand er ikke blevet undersggt.

Overfladeretning
Det er yderst vigtigt, at dette produkt vendes korrekt for at fungere efter hensigten. Den viscerale side af VENTRALEX™
ST-hernie-lap er beregnet til midlertidigt at adskille vaevsoverflader og minimere tilhaeftning af vaev til nettet. Anbring
protesens bioresorberbare belagte side mod de overflader, hvor der gnskes minimal tilheeftning af vaev, dvs. mod
tarmene eller andre viscerale strukturer. Den ubelagte polypropylenside af nettet skal laegges mod den overflade,
hvor der gnskes vaevsindvaekst. Den ubelagte polypropylenoverflade af nettet ma aldrig placeres mod tarmene
eller andre viscerale strukturer.

Hernie-operation

Veelg en lap, der er ca. dobbelt s& stor som hernie-defekten. Fold lappen parallelt
med abningen mellem stropperne, sa siden af protesen med den bioresorberbare
beleegning vender udad til indseettelse i defekten (se fig. 2). Den frie eller lgse _—

Prot
ende af positioneringsstroppen forbliver uden for kroppen under placeringen. 5 Si?eerizgsbio_
Positioneringsstroppen manipuleres, sa korrekt placering af lappen lettes. Hvis / <—— resorberbar
positioneringsstroppen treekkes forsigtigt opad, kan lappen laegge sig fladt mod beleegning

abdominalvaeggens underside. Positioneringsstroppen kan skilles ad for at fa Figur 2

adgang til den indvendige positioneringslomme.

Fiksering

For at fiksere lappen traekkes nettets positioneringsstrop op og skilles ad, og produktet fastgeres sa til defektens
kanter ved hjeelp af stroppen eller positioneringslommen. Permanente eller resorberbare fikseringsanordninger fra
Bard eller ikke-resorberbare monofilamentsuturer anbefales til korrekt fiksering af protesen. Hvis der anvendes
andet fikseringsudstyr, skal det vaere indiceret til brug ved hernieoperation. Overskydende positioneringsstrop over
fikseringslinjen skal klippes af og kasseres. Fikseringsmetoden skal afgares efter kirurgens praeference og arten af
rekonstruktionen for at give tilstraekkelig vaevsfiksering og forebygge recidiv af herniet.

Trokar-reparation af defekt med den lille VENTRALEX™ ST-hernie-lap

Fold VenTRALEX™ ST-hernie-lappen pa midten, sa den side af protesen med bioresorberbar beleegning vender
udad, og hold den i den foldede position med en endoskopitang. Fold protesen ud helt gennem trokaren og ind i det
intra-abdominale rum. Som referencepunkt er den lille VENTRALEX™ ST-hernie-lap udformet med en dybdemarkar
(bla streg) pa positioneringsstroppen 203 mm (8 tommer) over lappen (se fig. 3). En trokar pa mindst 10 mm
skal anvendes til at indfgre lappen. Slip protesen med tangen, nar lappen er kommet helt gennem trokaren.
SoreaFLEx™ PDO-monofilamentet ger det muligt for lappen at abne sig og ligge fladt i det intra-abdominale rum.
Treek opad i positioneringsstroppen for at fare protesen op til trokarens distale ende. Traek trokaren ud og far
den over stroppen. Traek godt i positioneringsstroppen for at sikre, at protesen deekker defekten helt. Mens der
treekkes op i positioneringsstroppen, lukkes anteriore fascia med suturer, sa positioneringsstroppen fanges mellem
fasciakanterne. Afklip overskydende positioneringsstrop umiddelbart over suturen og kassér den.

i g T o iy \ Figur3
Dybdemarkar Netstrop
Trokar-reparation af defekt med medium eller stor VENTRALEX™ ST-hernie-lap
Fjern trokaren og falg vejledningen i afsnittene “Hernie-operation” og “Fiksering” ovenfor.
SPORBARHED:
En sporingsmeerkat, som angiver type, starrelse og batchnummer for protesen, er sat pa hver pakke. Denne mzerkat
skal indsaettes i patientens journal for klart at angive, hvilken type protese der er implanteret.
| tilfeelde af produktfejl kontaktes Davol, Inc. pa +1-800-556-6275 for at fa vejledning om returnering af produktet.

Bard, Davol, SorbaFlex og Ventralex er varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilherende C. R. Bard, Inc.
eller et tilknyttet selskab.

Sepramesh er et varemaerke og/eller et registreret varemeerke tilhgrende Genzyme Corporation licenseret til
C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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VENTRALEX" ST-bracklapp

Sjalvexpanderande permanent natlapp med bioresorberbar belaggning
och band fér mjukdelsrekonstruktion
med SorBaFLEX™ minnesteknologi

BESKRIVNING:

VENTRALEX™ ST-bracklapp &r en sjélvexpanderande, delvis absorberbar, steril protes med bioresorberbar beldggning
som bestar av tva separata skikt sammanstickade med PTFE-monofilament till en positioneringsficka och ett
band. Det dvre skiktet ar ett monofilamentnat i polypropylen och det nedre ar ett SErRAMESH™ IP-kompositnat.
SePrAMESH™ IP-kompositnatet bestar av fibrer av polypropylen (PP) och absorberbar polyglykolsyra (PGA), vilket
ger ett dubbelsidigt nat med en PP-sida och en PGA-sida. PGA-sidan ar belagd med bioresorberbart kemiskt
modifierat hydrogel baserat pa natriumhyaluronat (HA), karboxymetylcellulosa (CMC) och polyetenglykol (PEG)
(se fig. 1).

Den sida av natet som ska ligga mot bindvav underlattar snabb fibroblastisk respons genom natmaskorna for
vavnadsinvaxt i natet. Den sida av natet som ska ligga mot inre organ ar en bioresorberbar belaggning som skiljer
natet fran underliggande vavnader och organ, sa att vavnadsvidhaftningen minimeras. Kort efter inlaggning bildar
biopolymerbeléggningen en hydrerad gel som resorberas fran omradet pa mindre an 30 dagar.

En djupmarkdr pa positioneringsbandet till den lilla Bard VENTRALEX™ ST-bracklappen (REF 5950007) ar utformad
for att underlatta placeringen av den lilla lappen genom en troakar.

/———x\ SorBAFLEX™
o 4 PDO-monofilament
| | SePrAMESH™ |3
N IP-komposit
—_— Monofilamentpolypropylennat
Bindvavssida Figur 1 Inlvssida

Anordningen innehaller SorsaFLEX™-minnesteknologi som ger minne och stabilitet till anordningen och underlattar

initial inforing, korrekt placering och fixering av anordningen. SoreaFLEX ™-minnesteknologin bestar av ett extruderat

absorberbart monofilament av polydioxanon (PDO) som ligger inneslutet i ett stickat natrér av polypropylen.

SoreAFLEX™ PDO-monofilament bryts ned helt in vivo genom hydrolys. PDO-monofilament har visat sig framkalla

en inflammationsrespons under absorptionen. Absorptionen fullbordas i princip pa 6—8 manader.

INDIKATIONER:

VENTRALEX™ ST-bracklappen ar avsedd att anvandas for forstarkning av férsvagade mjukdelar vid ingrepp som

omfattar reparation av mjukdelar, t.ex. reparation av brack och defekter orsakade av troakarer.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Anvand inte VENTRALEX™ ST-bracklappen till spadbarn eller barn eftersom deras framtida tillvéxt kan paverkas
om man anvander ett sddant natmaterial.

2. Anvand inte VENTRALEX™ ST-bracklappen for att rekonstruera kardiovaskulara defekter.

3. llitteraturen finns rapporter om att det kan finnas risk for sammanvéxningar nar polypropylen placeras i kontakt
med tarmen eller inalvor.

VARNINGAR:
1. Anordningen levereras steril. Kontrollera att forpackningen ar o6ppnad och oskadad innan produkten
anvands.

2. Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej omsteriliseras. Produkten ska anvidndas sa
snart den yttre foliepasen har 6ppnats. Forvara den inte for senare anvandning. Oanvanda delar av
denna protes ska kasseras.

3. Ingen del av VENTRALEX™ ST-bracklappen far klippas av eller omformas (eftersom detta skulle

kunna paverka dess effektivitet), utom positioneringsbandet av polypropylen. Var noga med att
inte skéra eller rispa i SorBAFLEX™ PDO-monofilament. Om SoreaFLEx™ PDO-monofilament skirs av
eller skadas under inférandet eller fixeringen kan ytterligare komplikationer uppsta sasom perforering
av tarm eller hud och infektion.

4. Folj korrekta vikningstekniker for alla bracklappar sa som beskrivs i denna bruksanvisning eftersom
andra vikningstekniker eventuellt kan gora att SoreaAFLEx™ PDO-monofilament bryts av.

5. Kontrollera ratt inriktning; den bioresorberbara belagda sidan av protesen maste vara vand mot tarmen
eller kdnsliga organ. Placera inte polypropylensidan mot tarmen. Det kan finnas risk for sammanvéxning
nér nétet (inklusive bandet) placeras i direkt kontakt med tarmen eller indlvor.

6. For att garantera en stark reparation ska protesen sdkras med stift eller suturer genom banden eller
positioneringsfickan av polypropylennit.

7. Overskottsmaterial fran positioneringsbandet ovanfor fixeringsraden maste klippas av och kastas sa
att inte materialrester stannar kvar i kroppen.

8. Nar anordningen anvénds for att reparera defekter som orsakats av troakarer skall den anvdndas under
endoskopisk vagledning eller direkt visualisering.

9. AIll anvdndning av permanenta nat eller lappar i ett kontaminerat eller infekterat sar kan leda till
fistelbildning och/eller till att protesen avstots.

10. Om en infektion utvecklas skall den behandlas aggressivt. Protesen behdver eventuellt inte tas bort.
Om infektionen inte hdvs kan man dock bli tvungen att ta bort protesen.

11. For att forhindra recidiv av brack ska protesen vara sa stor att den striacker sig utanfor defektens kant.



FORSIKTIGHETSMATT:

1. Las alla anvisningar foére anvandning.

2. Endast lakare med utbildning i relevant kirurgisk teknik far anvanda protesen.

3. @ Var noga med att inte skara eller rispa i SorBaFLEX™ PDO-monofilamentet under fixering.

4. VENTRALEX™ ST-bracklappens sakerhet och effektivitet har inte faststéllts i kliniska studier vid forekomst av
maligniteter i buk- och backenhalan.

BIVERKNINGAR:
Eventuella komplikationer ar serom, adhesioner, hematom, inflammation, avstétning, fistelbildning, infektion,
allergisk reaktion och recidiverande brack eller mjukdelsdefekt. Om SorsaFLEx™ PDO-monofilamentet skars av
eller skadas under inférandet eller fixeringen kan ytterligare komplikationer uppsta sasom perforering av tarm eller
hud och infektion.

BRUKSANVISNING:

Forberedelse

Det rekommenderas att VENTRALEX™ ST-bracklappen nedsanks helt i steril saltlésning i 1-3 sekunder omedelbart
innan den laggs in for att gora protesen sa bojlig som méjligt. VENTRALEX™ ST-bracklappens sakerhet och effektivitet
har inte faststallts i kombination med andra I6sningar &n saltlésning.

Ytinriktning

Det ar mycket viktigt att denna produkt vands at ratt hall for att den ska fungera pa avsett satt. Den sida av
VENTRALEX™ ST-bracklappen som ska ligga mot inélvorna ar konstruerad sa att vavnadsytorna tillfalligt halls isar
for att minimera vavnadsvidfastning i natet. LAgg protesen sa att sidan med bioresorberbar belaggning ar vand
mot de ytor dar du vill ha minimal vavnadsinvaxt, dvs. mot tarmen eller andra inélvor. Den obelagda sidan av
polypropylennatet ska ligga mot den yta dar vavnadsinvaxt 6nskas. Den obelagda sidan av polypropylennéatet ska
aldrig laggas mot tarmen eller andra inalvor.

Brackreparation

Valj den lapp som ar ca tva ganger storre an bracket. Vik lappen parallellt med 6ppningen
mellan banden med den bioresorberbara sidan av protesen utat, for att féras in i defekten
(se fig. 2). Lamna kvar den fria eller I6sa anden av positioneringsbandet utanfor :

Protessid
kroppen under placeringen. Dra i positioneringsbandet for att underlatta en korrekt 4 3 mrsdess' @
positionering av lappen. Om du drar forsiktigt i bandet slatas lappen ut mot <—— pjoresorberbar
bukvaggens undersida. Positioneringsnatbandet kan dras iséar for att ge tillgang till » belaggning
den inre positioneringsfickan. "~ Figur 2
Fixering

Sakra lappen genom att dra positioneringsbandet uppat och isar. Sékra sedan anordningen vid defektens kanter
genom bandet eller positioneringsfickan. Bard-anordningar for permanent eller absorberbar fixering eller icke-
absorberbara monofilamentsuturer rekommenderas for att fasta protesen pa ett sakert satt. Om andra fastenheter
anvands maste de vara avsedda for att anvéandas vid brackreparation. Overskottsmaterial fran positioneringsbandet
ovanfor fixeringsraden maste klippas av och kastas. Vilken metod som ska anvandas for att fasta protesen avgors
av kirurgen och av rekonstruktionens art for att uppna adekvat vavnadsféastning och undvika recidiv av bracket.

Reparation av defekt med anvéndning av troakar och den lilla VentraLExX™ ST-bracklappen

Vik VENTRALEX™ ST-bracklappen pa mitten med protesens bioresorberbara beldggning utat och hall den i det vikta
laget med en endoskopisk griptang. For in protesen hela vagen genom troakaren och in i det intraabdominella
rummet. Som referenspunkt ar den lilla VENTRALEX™ ST-bracklappen forsedd med en djupmarkér (bla linje) pa
positioneringsbandet 203 mm (8 tum) ovanfor lappen (se fig. 3). Anvand en troakar med en diameter pa minst 10 mm
for att féra in lappen. Slapp protesen med griptdngen nar lappen forts in helt via troakaren. SoreaFLEX™ PDO-
monofilamentet gor att lappen 6ppnas och lagger sig plant i det intraabdominella rummet. Dra positioneringsbandet
uppat for att fa upp protesen till troakarens distala dnde. Dra ut troakaren och lat den passera ¢ver bandet. Dra
ordentligt i positioneringsbandet for att forsakra dig om att protesen tacker defekten fullstdndigt. Samtidigt som du
drar i positioneringsbandet forsluter du den anteriora fascian med suturer och faster samtidigt in positioneringsbandet
mellan fascians kanter. Klipp av Overflodiga delar av positioneringsbandet omedelbart ovanfér suturen och
kasta dem.

)
/ : \ e Figur 3
Djupmarkér Natband

Reparation av defekt med anvandning av troakar och den medelstora eller stora VENTRALEX™ ST-bracklappen
Ta ut troakaren och f6lj anvisningarna under "Brackreparation” och "Fixering” ovan.

SPARBARHET:

En sparbarhetsetikett som identifierar protesens typ, storlek och lotnummer medfoljer i varje férpackning. Fast denna
etikett i patientens journal for att tydligt identifiera produkten som implanterats.

Om nagot fel uppstar med produkten, kontakta Davol, Inc. pa 1-800-556-6275 for anvisningar om hur produkten
ska returneras.

Bard, Davol, SorbaFlex och Ventralex ar varumarken/inregistrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller
narstaende foretag.

Sepramesh ar ett varumarke och/eller inregistrerat varumarke som tillhér Genzyme Corporation och tillhandahalls
pa licens till C. R. Bard, Inc. eller narstaende foretag.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Eftertryck férbjudes.




VENTRALEX" ST -tyrapaikka

Itsestaan laajeneva, bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetty, pysyva verkkopaikka
ja nauha pehmytkudoksen rekonstruktioon
SorBAFLEx™-muistiteknologian kanssa

KUVAUS:

VENTRALEX™ ST -tyrépaikka on itsestédén laajeneva, bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetty, osittain resorboituva,
steriili proteesi. Se sisaltda kaksi erillistd kerrosta, jotka on ommeltu yksisaikeisellda PTFE-kuidulla asetustaskun ja
nauhan muodostamiseksi. Paallyskerros on yksisaikeisestd polypropeenikuidusta kudottu verkko ja aluskerros on
SepraMESH™ |P -komposiittiverkko. SerravesH™ IP -komposiittiverkko on kudottu polypropeeni- (PP) ja resorboituvasta
polyglykolidi (PGA) -kuiduista kaksipuoliseksi verkoksi, jossa on seké PP-pinta ettd PGA-pinta. PGA-puolella verkko on
pinnoitettu bioresorboituvalla, kemiallisesti muunnetulla natriumhyaluronaatti- (HA), karboksimetyyliselluloosa- (CMC) ja
polyeteeniglykoli (PEG) -pohjaisella hydrogeelilla (ks. kuva 7).

Verkon sidekudoksen puoleinen pinta mahdollistaa nopean sidekudoskasvun verkon reikien lapi, mikd mahdollistaa
kudosten sisadnkasvun verkkoon. Verkon siséelinpuolella on bioresorboituva pinnoite, joka erottaa verkon sen
alla olevista kudos- ja elinpinnoista ja siten vahentda kudoksen kiinnittymista verkkoon. Pian asettamisen jalkeen
biopolymeeripinnoite muuttuu hydratuksi geeliksi, joka resorboituu alle 30 paivassa.

Pienen VENTRALEX™ ST -tyrapaikan (REF 5950007) asennusnauhassa oleva syvyysmerkki helpottaa pienen paikan
asentamista troakaarin kautta.

Yksisaikeinen

7 & SoreAFLEX™ PDO -kuitu
V4

_\ | SePRAMESH™ IP___—-
N Yksisaikeisesta -komposiittiverkko
b polypropeenikuidusta

kudottu verkko
Sidekudospuoli Kuva 1 Sis&elinpuoli

Laite sisaltdd SorsaFLex™-muistiteknologian, joka vastaa laitteen muistista ja vakaudesta ja helpottaa laitteen
sisdanviemista, oikeaa sijoittamista ja kiinnittdmistd. SoreaFLEx™-muistiteknologia muodostuu suulakepuristetusta
yksiséikeisestd resorboituvasta polydioksanonikuidusta (PDO), joka on kudotussa polypropeeniverkkoputkessa.
Yksisaikeinen SoreaFLEx™ PDO -kuitu hajoaa taysin in vivo hydrolyysin vaikutuksesta. Yksisaikeisen PDO-kuidun on
havaittu aiheuttavan tulehdusreaktion resorboitumisen aikana. Resorboituminen tapahtuu kaytdénndssa kokonaan 6-8
kuukaudessa.

KAYTTOAIHEET:
VENTRALEX™ ST -tyrdpaikkaa kaytetddn vahvistamaan pehmytkudoksen heikkoja kohtia pehmytkudoksen
korjaustoimenpiteissa, esimerkiksi tyrien korjauksessa ja troakaarien aiheuttamissa puutoksissa.

VASTA-AIHEET:

1. VENTRALEX™ ST -tyrapaikkaa ei saa kayttaa vauvoille eika lapsille, joilla kyseinen verkkomateriaali saattaa estéa
kasvua.

2. VENTRALEX™ ST -tyrapaikkaa ei saa kayttaa sydan- ja verisuonivaurioiden rekonstruktioon.

3. Laaketieteellisten julkaisujen mukaan voi muodostua kiinnikkeitd, jos polypropeeniverkko asetetaan kosketuksiin
suoliston tai siséelimien kanssa.

VAROITUKSET:

1. Laite toimitetaan steriilind. Tarkasta ennen kayttoa, ettd pakkaus on avaamaton ja ehja.

2. Tama laite on kertakdyttoinen. Sita ei saa steriloida uudestaan. Tuote on kaytettava heti sen jalkeen, kun
ulkofoliopussi on avattu. Sita ei pida sadilyttdd myohempaa kayttoa varten. Proteesin kdyttamattomat osat
tulee havittaa.

3. VENTRALEX™ ST -tyrépaikkaa ei saa leikata eikd muotoilla uudestaan (ettei sen tehokkuus karsi), lukuun

ottamatta polypropeenikuidusta valmistettua asennusnauhaa. Varo vahingoittamasta yksisaikeista
SorBAFLEX™ PDO -kuitua. Jos yksisdikeinen SoreaFLEX™ PDO -kuitu vaurioituu asettamisen tai kiinnittamisen
aikana, muita komplikaatioita saattavat olla suoliston tai ihon perforaatio tai infektio.

4. Tyrapaikat on taitettava oikeita taittomenetelmid kayttden ndissa kayttoohjeissa mainitulla tavalla, silla
muut taittomenetelmat saattavat rikkoa yksisaikeisen SoreaFLEx™ PDO -kuidun.

5. Varmista, ettd verkko tetaan oikein: proteesin bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetyn puolen on
oltava suunnattuna suolistoa tai herkkia elimid vasten. Ald aseta polypropeenipuolta suolistoa vasten.
Kiinnikkeiden muodostuminen on mahdollista, jos verkko (nauha mukaan lukien) asetetaan suoraan
kosketukseen suoliston tai sisdelimien kanssa.

6. Jotta korjattu kohta olisi vahva, proteesi on kiinnitettdva nastoilla tai ompeleilla polypropeeniverkkonauhojen
tai asennustaskun lapi.

7. Ylimaarainen asennusnauha on leikattava pois kiinnityslinjan ylapuolelta ja materiaali on havitettava, jotta
kehoon ei jaa ylimaaraista materiaalia.

8. Jos laitetta kdytetdan troakaarin aiheuttamiin puutoksiin, asennus on tehtédva endoskopiaohjauksessa tai
suorassa nakoyhteydessa.

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

10. Jos haavaan kehittyy infektio, hoida se tehokkaasti. Proteesin poistamistarvetta on harkittava. Parantumaton
infektio voi vaatia proteesin poistamista.

11. Jotta estetdan tyrien uusiutuminen niitd korjattaessa, proteesin on oltava niin suuri, ettad se ulottuu vaurion
reunojen yli.




VAROTOIMET:

1. Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

2. Taman proteesin saavat asettaa vain laakarit, joilla on patevyys tarvittavissa kirurgisissa tekniikoissa.
3. @ Varo vahingoittamasta yksisaikeistd SorsaFLEx™ PDO -kuitua kiinnittdmisen aikana.

4. VENTRALEX™ ST -tyrapaikan turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu kliinisissé tutkimuksissa sellaisissa
tapauksissa, joissa vatsa- ja lantio-ontelossa on maligniteetteja.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Mahdollisia komplikaatioita ovat serooma, kiinnikkeet, hematooma, tulehdus, ulostydntyminen, fistelin muodostuminen,
infektio, yliherkkyysreaktiot seka tyran tai pehmytkudosvaurion uusiutuminen. Jos yksiséikeinen SoraFLEX™ PDO
-kuitu vaurioituu asettamisen tai kiinnittdmisen aikana, muita komplikaatioita saattavat olla suoliston tai ihon perforaatio
tai infektio.

KAYTTOOHJEET:

Valmistelu

VENTRALEX™ ST -tyrépaikka suositellaan upotettavaksi kokonaan steriilin suolaliuokseen 1-3 sekunnin ajaksi
valittdmasti ennen sen asettamista. Nain maksimoidaan proteesin joustavuus. VENTRALEX™ ST -tyrapaikan tehoa ja
turvallisuutta muiden kuin suolaliuoksen kanssa ei ole testattu.

Pinnan asetussuunta

Tuotteen asianmukaisen toiminnan kannalta on erittdin tarkedd, ettd se asetetaan oikein péain. VENTRALEX™ ST
-tyrapaikan sisdelinpuoli on suunniteltu erottamaan kudospinnat toisistaan tilapaisesti ja vahentdmaan kudoksen
kiinnittymisté verkkoon. Proteesin bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetty puoli asetetaan niitd pintoja vasten,
joissa kudoksen mahdollisimman vahainen kiinnittyminen on toivottavaa, eli suolistoa tai muita siséelimia vasten.
Pinnoittamaton polypropeeniverkkopuoli tulee asettaa sité pintaa vasten, jolla kudoksen sisdankasvu on toivottavaa.
Pinnoittamatonta polypropeeniverkkopintaa ei saa koskaan asettaa suolistoa tai muita siséelinrakenteita vasten.

Tyréleikkaus

Valitse noin kaksi kertaa tyrdvauriota suurempi paikka. Paikka taitetaan nauhojen véalisen aukon
suuntaisesti siten, ettd sen bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetty puoli on ulospain
vaurioon asettamista varten (ks. kuva 2). Asennusnauhan vapaa tai kiinnittdamatén paa
jaé kehon ulkopuolelle asennuksen aikana. Asennusnauhan manipulointi auttaa

. o s L . i Proteesin
paikan sijoituksessa. Kun asennusnauhaa vedetaan varovasti ylospéin, paikka litistyy , bioresorboituval-
vatsanpeitteiden alapuolta vasten. Verkon asennusnauhaa voidaan vetaa erilleen, 4_'___ la pinnoitteella
jolloin paastaan sisempaan asennustaskuun. il paallystetty puoli
Kiinnitys Kuva 2

Kun paikka kiinnitetddn paikalleen, verkon asennusnauhaa vedetdan yléspain ja erilleen. Laite kiinnitetdan sitten
vauriokohdan reunoihin nauhan tai asennustaskun lapi. Proteesin asianmukaiseen kiinnitykseen suositellaan pysyvia
tai resorboituvia Bard-kiinnityslaitteita tai resorboitumattomia yksisaikeisia ompeleita. Muiden kiinnitysvalineiden
tulee olla sellaisia, jotka on tarkoitettu tyraleikkauksiin. Ylimaarainen asennusnauha on leikattava pois kiinnityslinjan
ylapuolelta ja materiaali on havitettava. Proteesin kiinnitysmenetelma valitaan kirurgin harkinnan ja rekonstruktiotyypin
mukaan, jotta taataan kudoksen riittéva kiinnittyminen ja estetaan tyran uusiutuminen.

Vaurion korjaus pienelld VENTRALEx™ ST -tyrédpaikalla troakaarin kautta

VENTRALEX™ ST -tyr@paikka taitetaan kahtia niin, ettd sen bioresorboituvalla pinnoitteella paallystetty puoli on
ulospain, ja sitd pidetaan taitetussa asennossa endoskopiaottimella. Proteesi sijoitetaan kokonaan troakaarin lapi
intra-abdominaaliseen tilaan. VENTRALEX™ ST -tyrapaikassa on vertailupisteena syvyysmerkki (sininen viiva), joka on
asennusnauhassa 203 mm (8 tuumaa) paikan ylapuolella (ks. kuva 3). Paikan sisdanvientiin on kaytettava troakaaria,
jonka lapimitta on vahintdédn 10 mm. Proteesi vapautetaan ottimesta, kun paikka on saatu kokonaan troakaarin Iapi.
Yksisaikeinen SoreaFLEX™ PDO -kuitu mahdollistaa paikan avautumisen ja litistymisen intra-abdominaalisessa tilassa.
Asennusnauhaa vedetaan ylos, jolloin proteesi nousee ylos troakaarin distaalipddhan. Troakaari vedetdan ulos ja
nauhan yli. Asennusnauhaa vedetdan tukevasti yldspain, jotta voidaan varmistaa, ettd proteesi peittdad vauriokohdan
kokonaan. Asennusnauhaa yl0spain vedettdessa anteriorinen faskia ommellaan kiinni siten, ettéd asennusnauha jaa
faskian reunojen valiin. Ylimaarainen asennusnauha katkaistaan ompeleen ylapuolelta valittémasti ja havitetaan.

Syvyysmerkki /

Vaurion korjaus keskikokoisella tai suurella VENTRALEX™ ST -tyrdpaikalla troakaarin kautta

Poista troakaari ja noudata edella kohdissa "Tyraleikkaus” ja "Kiinnitys” olevia ohjeita.

JALJITETTAVYYS:

Jokaisessa proteesipakkauksessa on seurantatarra, joka osoittaa proteesin tyypin, koon ja erdnumeron. Tama tarra on
kiinnitettava potilaan pysyvaan sairauskertomukseen proteesin selvaa tunnistamista varten.

Jos tuotteeseen tulee vikaa, ota yhteyttd Davol, Inc:iin numeroon +1 800 556 6275 ja pyyda ohjeet tuotteen palauttamista
varten.

\ Kuva 3

Verkkonauha

Bard, Davol, SorbaFlex ja Ventralex ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtidn tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja
tavaramerkkeja.

Sepramesh on Genzyme Corporationin tavaramerkki ja/tai rekisterdity tavaramerkki, joka on lisensoitu C. R. Bard, Inc:lle
tai sen tytaryhtiolle.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.




VENTRALEX" ST brokklapp

Selvekspanderende permanent nettlapp med bioresorberbart belegg
og stropp til rekonstruksjon av blgtvev
med SorBaAFLEX™ minneteknologi

BESKRIVELSE:

VENTRALEX™ ST brokklapp er en selvekspanderende, delvis resorberbar, steril protese med bioresorberbart belegg
som inneholder 2 distinkte lag sydd sammen med PTFE-monofilament som danner en posisjoneringslomme og
stropp. Topplaget er monofilament polypropylennett, og bunnlaget er SepramMESH™ IP-komposittnett. SEPrRAMESH™
IP-kompositt er strikket sammen av polypropylen (PP)- og resorberbar polyglykolsyre (PGA)-fibre som danner et
dobbeltsidig nett med en PP- og en PGA-overflate. P4 PGA-overflaten er nettet belagt med en bioresorberbar,
kjemisk modifisert natriumhyaluronat (HA)-, karboksymetylcellulose (CMC)- og polyetylenglykol (PEG)-basert
hydrogel (se figur 1).

Nettets fascieside muliggjer en rask fibroblastisk respons gjennom hullene i nettet, og muliggjer fullstendig
vevsinnvekst i nettet. Den viscerale siden av nettet har et bioresorberbart belegg som skiller nettet fra overflatene
pa underliggende vev og organer for & minimere tilvekst av vev til nettet. Kort tid etter plasseringen omdannes
biopolymer-belegget til en hydrert gel som blir resorbert fra stedet pa under 30 dager.

En dybdemarker pa posisjoneringsstroppen for den minste VeEnTRALEX™ ST brokklappen (REF 5950007) er fremstilt
for & lette plasseringen av den minste lappen gjennom en trokar.

Eeri SoreAFLEX™

;/ : PDO-monofilament
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K IP-kompositt
B Monofilament
== polypropylennett
Fascieside Figur 1 Visceral side

Enheten inneholder SoreaFLEX™ minneteknologi som gir enheten minne og stabilitet og letter den innledende
innsettingen, riktig plassering og fiksasjon av enheten. SorBaFLEX™ minneteknologi bestar av et ekstrudert
absorberbart monofilament av polydioksanon (PDO) som er omgitt av et strikket polypropylennettrgr. SoreaFLEX™
PDO-monofilamentet nedbrytes fullstendig in vivo ved hjelp av hydrolyse. Det har vist seg at PDO-monofilament
fremkaller en inflammasjonsrespons under absorbsjon. Absorbsjonen har stort sett funnet sted etter 6 - 8 maneder.

INDIKASJONER:
VENTRALEX™ ST brokklapp er indisert til forsterkning av blgtvev der det finnes svakheter, i prosedyrer som involverer
reparasjon av blgtvev, inkludert reparasjon av brokk og defekter forarsaket av trokarer.

KONTRAINDIKASJONER:

1. Ikke bruk VENTRALEX™ ST nett pa spedbarn eller barn, der framtidig vekst vil bli hemmet av bruken av slikt
nettmateriale.

2. lkke bruk VEnTRALEX™ ST brokklapp til rekonstruksjon av kardiovaskuleere defekter.

3. Litteraturen rapporterer at det kan veere mulighet for adheransedannelse nar polypropylen plasseres i direkte
kontakt med tarm eller viscera.

ADVARSLER:

1. Protesen leveres steril. Undersgk pakningen for bruk for a veaere sikker pa at den er intakt og uskadet.

2. Denne protesen er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Produktet skal brukes sa snart
den ytre folielommen er apnet. Skal ikke oppbevares til senere bruk. Ubenyttede deler av protesen
skal kastes.

3. lkke kutt eller omform noen del av VeEnTRALEx™ ST brokklapp (fordi dette kan virke inn pa

brokklappens effektivitet), bortsett fra posisjoneringsstroppen av polypropylen. Serg for at
SoreaFLEx™ PDO-monofilament ikke far kutt eller hakk. Hvis SorsaFLEX™ PDO-monofilament kuttes
eller skades under innferingen eller fiksasjonen, kan det oppsta ytterligere komplikasjoner som kan
omfatte tarm- eller hudperforasjon og infeksjon.

4. Folg passende bretteteknikker for alle typer lapper slik det er beskrevet i denne bruksanvisningen, fordi
andre bretteteknikker kan fore til brudd pa SoreBaFLEx™ PDO-monofilament.

5. Pass pa at protesen vender rett vei — siden med det bioresorberbare belegget skal vende mot tarmen
eller felsomme organer. lkke plasser polypropylensiden mot tarmen. Det kan muligens oppsta
adheransedannelse hvis nettet (inkludert stroppen) plasseres i direkte kontakt med tarmen eller viscera.

6. For a sikre at reparasjonen er sterk, skal protesen festes med stifter eller suturer gjennom
polypropylennettstroppene eller posisjoneringslommen.

7. Forahindre at overskytende materiale forblir i kroppen, skal ekstra posisjoneringsstroppmateriale over
fiksasjonslinjen kuttes av og kasseres.

8. Nar anordningen brukes til & reparere defekter forarsaket av trokarer, skal enheten brukes under
endoskopisk veiledning eller direkte visualisering.

9. Bruk av permanent nett eller lapp i et forurenset eller infisert sar kan fere til fisteldannelse ogleller
ekstrusjon av protesen.

10. Hvis det oppstar infeksjon skal den behandles aggressivt. Man ma vurdere om det kan bli nedvendig a
fierne protesen. Hvis infeksjonen vedvarer, kan det bli ngdvendig a fjerne protesen.

11. For a forebygge residiv ved brokkoperasjon, skal protesen vare stor nok til a overlappe defektens kanter.



FORSIKTIGHETSREGLER:

1. Les gjennom hele bruksanvisningen fer bruk.

2. Kun leger som er utdannet i den aktuelle kirurgiske teknikken skal benytte denne protesen.
3. @ Serg for at SoreaFLEX™ PDO-monofilament ikke far kutt eller hakk under fiksasjonen.

4. Huvor sikker og effektiv VENTRALEX™ ST brokklapp er, har ikke blitt vurdert i kliniske studier der det foreligger
malignintet i buk- og bekkenhulen.

BIVIRKNINGER:

Blant mulige komplikasjoner kan nevnes seromer, adheranser, hematomer, inflammasjon, ekstrusjon, fisteldannelse,
infeksjon, allergisk reaksjon og residiv av brokket eller blgtvevsdefekten. Hvis SoreaFLEx™ PDO-monofilament
kuttes eller skades under innfaringen eller fiksasjonen, kan det oppsta ytterligere komplikasjoner som kan omfatte
tarm- eller hudperforasjon og infeksjon.

BRUKSANVISNING:

Forberedelser

Det anbefales at VEnTRALEX™ ST brokklapp blir helt nedsenket i sterilt fysiologisk saltvann i 1 til 3 sekunder
umiddelbart fgr plasseringen. Dette maksimerer protesens fleksibilitet. Sikkerheten og effektiviteten ved VENTRALEX™
ST brokklapp i kombinasjon med andre oppl@sninger enn fysiologisk saltvann, har ikke blitt testet.

Overflateorientering

Det er sveert viktig at denne protesen orienteres riktig for at den skal fungere som tiltenkt. Den viscerale siden av
VENTRALEX™ ST brokklapp er utformet for midlertidig & skille vevsoverflatene og minimere tilvekst av vev til nettet.
Plasser den bioresorberbare, belagte siden pa protesen slik at den vender mot overflater der det er gnskelig med
minimal tilvekst av vev, d.v.s mot tarmene eller andre viscerale strukturer. Polypropylennettets ubelagte nettside
skal vende mot overflaten der det er gnskelig med tilvekst av vev. Polypropylennettets ubelagte side skal aldri
plasseres slik at den vender mot tarmene eller andre viscerale strukturer.

Brokkreparasjon

Velg lappen som er omtrent to ganger sa stor som brokkdefekten. Brett lappen parallelt med

apningen mellom stroppene med den bioresorberbare, belagte siden pa protesen vendt ut, for

innsetting i defekten (se figur 2). Den frie eller ufestede enden pa posisjoneringsstroppen

forblir utenfor kroppen under plasseringen. Posisjoneringsstroppen skal manipuleres .~ Siden av
for & lette riktig posisjonering av lappen. Trekk forsiktig i posisjoneringsstroppen slik > protesen med
at lappen flater seg ut mot undersiden av bukveggen. Nettets posisjoneringsstropp 3 gg;‘zzmberba”

kan trekkes fra hverandre for & fa tilgang til den innvendige posisjoneringslommen.

Fiksasjon

Lappen festes ved & trekke nettposisjoneringsstroppen opp og fra hverandre. Enheten festes derved til marginene
pa defekten med stroppen eller posisjoneringslommen. Det anbefales & bruke Bard permanent eller resorberbar
fiksasjon eller ikke-resorberbar monofilamentsutur for & feste protesen godt pa plass. Hvis man benytter andre typer
fiksasjon, skal det veere indikert at de er egnet for brokkreparasjon. Overskytende posisjoneringsstroppmateriale
over fiksasjonslinjen skal kuttes av og kasseres. Hvordan protesen festes skal bestemmes ut fra kirurgens
preferanse og type rekonstruksjon slik at vevet fikseres tilstrekkelig og for & hindre reherniering.

Reparasjon av defekt med trokar og liten VENTRALEX™ ST brokklapp

Brett VENTRALEX™ ST brokklapp i to halvdeler med den bioresorberbare, belagte siden vendt ut, og hold den i brettet
posisjon med en endoskopisk gripeanordning. Plasser protesen hele veien gjennom trokaren og det intraabdominale
rommet. Som referansepunkt, er den lille VentraLEX™ ST brokklappen fremstilt med en dybdemaler (bla linje)
pa posisjoneringsstroppen 203 mm (8 tommer) over lappen (se figur 3). Det skal brukes en trokar pa minimum
10 mm til innfering av lappen. Legsne protesen fra gripeanordningen nar lappen er fgrt helt gjennom trokaren.
SoreaFLEx™ PDO-monofilament apner lappen og gjer det mulig a legge den flat i det intraabdominale rommet.
Trekk opp posisjoneringsstroppen for & heve protesen opp til den distale enden pa trokaren. Trekk trokaren ut
og la den passere over stroppen. Trekk posisjoneringsstroppen pa en bestemt mate for a veere sikker pa at
protesen dekker defekten fullstendig. Mens posisjoneringsstroppen trekkes opp, sutureres anteriore fascia slik at
posisjoneringsstroppen fanges opp mellom marginene pa fascia. Kutt av overfladig posisjoneringsstroppmateriale
umiddelbart over suturen og kasser det.

)
/ : \ e Figur 3
Dybdemarkar Nettstropp

Reparasjon av defekt med trokar og medium eller stor VEnTRALEX™ ST brokklapp

Fjern trokaren og felg instruksjonene i avsnittene Brokkreparasjon og Fiksasjon ovenfor.

SPORBARHET:

Hver pakning er merket med et sporingsmerke som identifiserer protesens type, starrelse og lotnummer. Denne
etiketten skal festes i pasientens permanente legejournal for klar identifikasjon av hvilken protese som er implantert.
Hvis produktet skulle svikte, ta kontakt med Davol, Inc. pa 1-800-556-6275 for veiledning om hvordan produktet
kan returneres.

. Figur 2

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

Sepramesh er et varemerke og/eller registrert varemerke som tilharer Genzyme Corporation lisensiert til C. R. Bard, Inc.
eller et tilknyttet selskap.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.



t ata przepuklinowa VENTRALEX" ST

Samorozprezalna trwata fata siatkowa z biowchtanialng powtokg
i paskiem do rekonstrukcji tkanek migkkich
z technologig pamieci ksztattu SorBaFLEX™

OPIS:

tata przepuklinowa VEnTRALEX™ ST jest samorozprezalng, cze$ciowo wchtanialng, sterylng protezg z biowchtanialng powtoka,
zawierajgcg dwie osobne warstwy zszyte razem przy uzyciu monofilamentowego widkna z PTFE, tworzace kieszen do ustalania
potozenia. Gorng warstwe stanowi siatka z polipropylenowych wiokien monofilamentowych, a dolng warstwe kompozytowa
siatka SepramEsH™ |P. Kompozytowa siatka SepramesH™ IP jest dzianing z widkien polipropylenowych (PP) i wchtanialnych
wiokien z kwasu poliglikolowego (PGA), tworzacg dwustronng siatke z powierzchnig PP i powierzchnig PGA. Siatka jest
powlekana po stronie PGA biowchtanialnym, chemicznie zmodyfikowanym hydrozelem na bazie hialuronianu sodowego (HA),
karboksymetylocelulozy (CMC) i glikolu polietylenu (PEG) (patrz Rycina 1).

Strona siatki skierowana do powiezi pozwala na szybka reakcje fibroblastyczng przez szczeliny siatki, sprzyjajac petnemu
wrastaniu tkanki w siatke. Trzewna strona siatki jest pokryta powtokg biowchtanialng, oddzielajgcy siatke od tkanki lezgcej ponizej
i powierzchni narzgdéw, minimalizujgc w ten sposob wigzanie tkanki z siatkg. Wkrétce po umieszczeniu powtoka biopolimerowa
zamienia sie w nawodniony zel, ktéry podlega resorpcji z miejsca zatozenia w czasie krétszym niz 30 dni.

Znacznik gtgbokosci na pasku pozycjonujgcym na matej tacie przepuklinowej VEntraLEx™ ST (REF 5950007) utatwia
wprowadzenie matej faty przez trokar.

— Witdékno monofilamentowe
/ ‘\4/ z PDO SorsaFLEX™
r A

Kompozytowa siatka S

| J SepPrAMESH™ P
D Siatka z polipropylenowych

widkien monofilamentowych

Strona powieziowa Rycina 1 Strona trzewna

Produkt wykorzystuje technologie pamigci ksztattu SorsaFLEx™, ktéra zapewnia pamig¢ i stabilno$¢ produktu, utatwiajgc
jego wprowadzenie, prawidtowe utozenie oraz zamocowanie. Technologia pamieci ksztattu SoreaFLEx™ obejmuje wyttaczane
wchtanialne monofilamentowe witdkno z polidioksanonu (PDO) zamkniete w kanale z dzianej siatki polipropylenowej. Witdkno
monofilamentowe PDO SoreaFLEx™ ulega catkowitemu rozktadowi wewnatrz organizmu na drodze hydrolizy. Stwierdzono
wywotywanie przez wiokno monofilamentowe PDO odpowiedzi zapalnej podczas absorpcji. Absorpcja jest generalnie catkowicie
zakonczona w ciggu od 6 do 8 miesiecy.

WSKAZANIA:

tata przepuklinowa VENTRALEX™ ST jest przeznaczona do stosowania w celu wzmocnienia tkanki migkkiej w miejscach ostabienia
przy zabiegach obejmujacych rekonstrukcje ubytkoéw tkanek miekkich, w tym przy naprawie przepuklin i ubytkéw spowodowanych
przez trokary.

PRZECIWWSKAZANIA:

1. taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST nie nalezy stosowac u niemowlat i dzieci, u ktérych zastosowanie tego rodzaju materiatu
siatkowego zaktécitoby normalny wzrost w przysztosci.

2. Nie stosowac taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST do rekonstrukcji ubytkéw w uktadzie krazenia.

3. W pismiennictwie dostepne sg informacje wskazujgce na mozliwos$¢ tworzenia sig¢ zrostow wskutek umieszczenia siatki
polipropylenowej w bezposrednim sgsiedztwie jelit lub innych narzadéw wewnetrznych.

OSTRZEZENIA:

1. Produkt dostarczany jest w postaci jatowej. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i upewnic¢ sig, ze nie
zostato naruszone lub uszkodzone.

2. Produkt przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po otwarciu zewnetrznej
folii opakowania nalezy niezwlocznie uzy¢ produkt. Nie przechowywac¢ do pézniejszego uzycia. Niezuzyta czesc¢ tej
protezy nalezy wyrzucic.

3. Nie nacinac i nie zmienia¢ ksztattu zadnej czesci taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST (poniewaz mogtoby to

wplynaé na jej skutecznosc), z wyjatkiem polipropylenowego paska pozycjonujacego. Nalezy uwazac, aby
w trakcie mocowania nie przecig¢ ani nie nacigé¢ witékien monofilamentowych z PDO SoreaFLEx™. W razie przecigcia
lub uszkodzenia wiékna monofilamentowego z PDO SoreaFLEx™ podczas wprowadzania lub mocowania moga
wystapi¢ dodatkowe powiktania, obejmujace perforacje oraz zakazenie skory lub jelit.

4. Nalezy stosowac prawidtowe techniki sktadania taty w przypadku wszystkich tat, ktore zostaly opisane w niniejszej
Instrukcji uzycia, poniewaz inne techniki sktadania moga potencjalnie uszkodzi¢ monofilamentowe wtékno z PDO
SorBAFLEX™.,

5. Zapewni¢ prawidiowa orientacje produktu; strona protezy z powtoka biowchtanialng powinna by¢ skierowana
w strone jelit lub wrazliwych narzadow. Nie kierowa¢ strony polipropylenowej w kierunku jelit. Istnieje ryzyko
tworzenia zrostow, jezeli siatka (w tym rowniez pasek) umieszczona zostanie w bezposrednim sasiedztwie jelit lub
narzadéw wewnetrznych.

6. Aby zapewni¢ wytrzymatos¢ korekcji chirurgicznej, proteze nalezy zamocowac za pomoca zszywek lub szwow przez
paski lub kieszonke pozycjonujaca z siatki polipropylenowe;j.

7. Nalezy odcia¢ i usunaé nadmiar materiatu, z ktérego wykonany jest pasek pozycjonujacy wystajacy ponad linie
mocowania, aby usuna¢ nadmiar materiatu z ciata pacjenta.

8. W przypadku stosowania taty do naprawy ubytkéow spowodowanych przez trokary proteze nalezy zaktadac
z uzyciem endoskopu lub w bezposrednim polu widzenia.

9. Zastosowanie stalej siatki lub taty w skazonej lub zakazonej ranie moze doprowadzi¢ do utworzenia przetoki i/lub
wypchnigcia protezy.

10. W razie wystapienia zakazenia nalezy podja¢ agresywne leczenie. Nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ usunigcia protezy.
Niewyleczone zakazenie moze wymagac usunigcia protezy.

11. Aby zapobiec nawrotom po operacjach naprawczych przepuklin, proteza powinna by¢ na tyle duza, by wychodzi¢
poza brzegi korygowanego uszkodzenia.



SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Przed uzyciem zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi instrukcjami.

2. Proteze te powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze posiadajgcy odpowiednie doswiadczenie w zakresie wiasciwych technik
chirurgicznych.

3. @ Nalezy uwaza¢, aby w trakcie mocowania nie przecigé¢ ani nie nacigé widkna monofilamentowego z PDO SoreaFLEx™.

4. Nie oceniano w badaniach klinicznych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST
w obecnosci nowotworéw ztosliwych w jamie brzuszne;j.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Mozliwe powiktania obejmujg nagromadzenie ptynu surowiczego, zrosty, krwiaki, stan zapalny, wypchniecie protezy, powstanie
przetoki, zakazenie, reakcje uczuleniowg i nawrét przepukliny lub ubytku tkanek miekkich. W razie przecigcia lub uszkodzenia
wiokna monofilamentowego z PDO SorsaFLEx™ podczas wprowadzania lub mocowania mogg wystapi¢ dodatkowe powiktania
obejmujace perforacje oraz zakazenie skoéry lub jelit.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Przygotowanie

Zaleca sie petne zanurzenie taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST na 1-3 sekundy w jatowej soli fizjologicznej bezposrednio
przed umieszczeniem w celu zwiekszenia elastycznosci protezy. Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci faty przepuklinowej
VENTRALEX™ ST w potgczeniu z roztworami innymi niz sél fizjologiczna.

Orientacja powierzchni

W celu zapewnienia dziatania zgodnego z przeznaczeniem bardzo wazna jest prawidtowa orientacja protezy. Trzewna strona
taty przepuklinowej VEnTRALEX™ ST jest przeznaczona do krétkotrwatego oddzielenia powierzchni tkanki i zminimalizowania
wigzania tkanki z siatkg. Umiesci¢ strone protezy z powtokg biowchtanialng skierowang do takich powierzchni, gdzie wymagane
jest minimalne faczenie z tkanka, tzn. skierowang w strone jelit lub innych struktur trzewnych. Strona siatki propylenowej bez
powtoki powinna by¢ skierowana do powierzchni, gdzie pozgdane jest wrastanie tkanki. Powierzchnia siatki polipropylenowej bez
powtoki nigdy nie powinna by¢ skierowana w strone jelit ani innych struktur trzewnych.

Korekcja przepukliny

Wybra¢ tate o rozmiarze okoto dwa razy wigkszym od rozmiaru przepukliny. Przed wprowadzeniem
do ubytku ztozy¢ fate roéwnolegle do przeswitu pomiedzy paskami, tak aby strona z powioka
biowchtanialng skierowana byta na zewnatrz (patrz Rycina 2). Wolny koniec paska
pozycjonujgcego podczas wprowadzania nalezy pozostawi¢ na zewnatrz ciata. Pasek

pozycjonujgcy stuzy do utatwienia odpowiedniego utozenia taty. Delikatne pociagniecie paska .~ Strona protezy
pozycjonujgcego pozwala na sptaszczenie faty na wewnetrznej powierzchni $ciany jamy | __E_ 4 Z_POW'OKQ_
brzusznej. Pasek pozycjonujacy siatki mozna oderwaé, aby uzyska¢ dostep do kieszonki |\ ) biowchtanialng
pozycjonujace;. g Rycina 2

Mocowanie

Aby zabezpieczy¢ tfatg, nalezy pociggng¢ i oderwa¢ pasek pozycjonujacy; wéwczas proteza zostaje zabezpieczona na
brzegach ubytku przez pasek lub kieszen pozycjonujgca. Do prawidiowego mocowania protezy zaleca sie uzycie statych lub
wchtanialnych materiatéw mocujgcych lub niewchtanialnych szwéw monofilamentowych Bard. W razie zastosowania innych
materiatow mocujgcych, muszg by¢ one przeznaczone do stosowania w zabiegach naprawczych przepukliny. Nalezy odcigé
i usung¢ nadmiar materiatu, z ktérego wykonany jest pasek pozycjonujacy, wystajacy ponad linie mocowania. Chirurg decyduje
o metodzie mocowania protezy oraz o charakterze rekonstrukcji zapewniajgcym odpowiednie mocowanie tkanki w celu
zapobiezenia nawrotowi przepukliny.

Korekcja ubytku przy uzyciu trokara i matej taty przepuklinowej VENTRALEX™ ST

Ztozy¢ tate przepuklinowg VENTRALEX™ ST na pét, strong z powtokg biowchtanialng na zewnatrz i trzymac w pozycji ztozonej przy
uzyciu endoskopowego narzedzia chwytajgcego (graspera). Wprowadzi¢ proteze przez trokar do jamy brzusznej. Na matej tacie
przepuklinowej VENTRALEX™ ST znajduje sie wskaznik gtebokosci, stanowigcy punkt odniesienia (niebieska linia), umieszczony
na pasku pozycjonujgcym 203 mm (8 cali) powyzej taty (patrz Rycina 3). Do wprowadzenia taty nalezy zastosowac trokar
o s$rednicy co najmniej 10 mm. Zwolni¢ proteze z graspera po jej catkowitym przejéciu przez trokar. Wtékno monofilamentowe
z PDO SorsaFLEX™ pozwala na otwarcie faty i jej ptaskie utozenie w jamie brzusznej. Pociggna¢ pasek pozycjonujacy, aby
dociagna¢ proteze do dystalnego konca trokara. Wyciagna¢ trokar i przesung¢ wzdiuz paska. Pociggngé mocno za pasek
pozycjonujacy, aby upewni¢ sig, ze proteza catkowicie pokrywa ubytek. Ciagnac za pasek pozycjonujgcy, zamkna¢ szwem
powiez przednig, unieruchamiajac pasek pozycjonujgcy pomiedzy brzegami powiezi. Odcigé nadmiar paska pozycjonujgcego
bezposrednio nad szwem i wyrzuci¢.

/ \ Rycina 3
Wskaznik gtebokosci Pasek siatki
Korekcja ubytku przy uzyciu trokara i Sredniej lub duzej faty przepuklinowej VENTRALEX™ ST
Wyja¢ trokar i wykonac¢ instrukcje podane powyzej w punktach ,Korekcja przepukliny” i ,Mocowanie”.
METRYCZKA IDENTYFIKACYJNA:
Do kazdego opakowania dotgczono metryczke identyfikacyjng zawierajaca informacje o typie, rozmiarze i numerze serii protezy.
Metryczke te nalezy zatgczy¢ do trwatej dokumentacji medycznej pacjenta w celu doktadnej identyfikacji wszczepionego produktu.

W razie napotkania wady wyrobu nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Davol, Inc. pod numerem 1-800-556-6275 w sprawie
otrzymania instrukcji zwrotu produktu.

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

Sepramesh jest znakiem towarowym i/lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Genzyme Corporation udzielonym na
zasadzie licencji firmie C. R. Bard, Inc. lub jej spétkom stowarzyszonym.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.




VENTRALEX" ST sérvfolt

Ontaguld, bioldgiailag felszivodd bevonatu allandé halsfolt
és szalag lagyszoveti rekonstrukciéhoz
SorBaFLEX™ formavisszanyer6 technolégiaval

LEIRAS:

A VENTRALEX™ ST sérvfolt egy 6ntaguld, bioldgiailag felszivodd bevonatu, részlegesen felszivddo, steril protézis, amely
PTFE monofil szallal 6sszevarrt 2 kiilénallo rétegbdl all, pozicionald zsebet és szalagot képezve. A felsé réteg monofil
polipropilén halé, az alsé réteg pedig SerramesH™ |P kompozit halé. A SepramMEsH™ IP kompozit halé polipropilén (PP)
és felszivodo poliglikolsav (PGA) szalak felhasznalasaval, keresztkotéssel késziilt kétoldalu halo, egy PP és egy PGA
felllettel. A PGA oldalon a halo bioldgiailag felszivddd, kémiailag moédositott natrium-hialuronatbol (HA), karboxi-metil-
cellulézbol (CMC) és polietilén-glikolbdl allé hidrogéllel van bevonva (lasd 1. abra).

A halo fascialis oldala gyors fibroblasztos reakcidt tesz lehetévé a halo térkozein keresztil, ezzel elésegitve
a szOvetbendvést a haléba. A halo visceralis felliletét egy bioldgiailag felszivodd, a halot az érintett szovet- és
szervfeluletektdl elvalaszté bevonat képezi, amely minimalizalja a szévet tapadasat a haldhoz. Réviddel a behelyezés
utan a biopolimer bevonat hidratalt géllé alakul, amely 30 napon belill felszivodik.

A kisméretl VEnTRALEX™ ST sérvfolt (REF 5950007) pozicionalé szalagjan 1évé mélységjelzd elésegiti a kisméreti folt
trokaron keresztll torténd behelyezését.

—oaE SorsaFLEX™ PDO
_;/— & monofil

| | SePRAMESH™ IP __—3»
N kompozit
e

Monofil polipropilén hald

Fascialis oldal 1. abra Visceralis oldal

Az eszkdz SorsaFLEX™ formavisszanyerd technoldgidval rendelkezik, ami biztositja az eszkdz formavisszanyerd
képességét és stabilitasat, igy megkdnnyiti a behelyezést, a megfeleld elhelyezést és a rogzitést. A SorBaFLEX™
formavisszanyerd technoldgia egy extrudalt polidioxan (PDO) felszivédd monofilbél all, amely egy szétt polipropilén
halécsébe van belehelyezve. In vivo a SorsaFLEx™ PDO monofil hidrolizis utjan teljes egészében lebomlik. A PDO
monofilrél kimutatték, hogy a felszivodas soran gyulladasos reakciot valt ki. A felszivodas gyakorlatilag 6-8 honap
alatt lezajlik.

JAVALLATOK:
A VENTRALEX™ ST sérvfolt a lagyszovetek megerdsitésére javallott olyan helyeken, ahol széveti gyengeség all fenn,
lagyszoveti rekonstrukciéval jaré beavatkozasokban, példaul sérvek és a trokarok okozta defektusok helyreallitdsakor.

ELLENJAVALLATOK:

1. Ne alkalmazza a VentraLEx™ ST sérvfoltot csecseméknél vagy gyermekeknél, mert az ilyen halés anyag
alkalmazéasa karositja a kés6bbi ndvekedést.

2. AVENTRALEX™ ST sérvfoltot ne hasznalja kardiovaszkularis defektusok helyredllitasara.

3. A szakirodalomban ko6zolt beszamolok alapjan el6fordulhatnak ©sszendvések, ha a polipropilén kozvetlen
kapcsolatba kerll a belekkel vagy a zsigerekkel.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Az eszkoz sterilen keriil szallitasra. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast, hogy megbizonyosodjon
annak épségérdl és sértetlenségérol.

2. Az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja ujra. A kiils6 foliatasak felbontasa utan a terméket
fel kell hasznalni. Az eszkozt tilos késobbi felhasznalas céljabdl tarolni. A protézis fel nem hasznalt részeit
ki kell dobni.

3. A polipropilén pozicional6é szalag kivételével a VENTRALEX™ ST sérvfolt egyetlen részét se vagja el,
@ illetve alakitsa at (mivel ez befolyasolhatja annak hatékonysagat). Ugyeljen arra, nehogy elvagja
vagy bemetssze a SorBaFLEx™ PDO monofilt. Ha a SoreaFLEX™ PDO monofil bevagédik vagy megsériil
a behelyezés vagy a rogzités soran, ez tovabbi szovédményekhez, igy bél- vagy bérperforaciéhoz és
fertézéshez vezethet.

4. Valamennyi folt esetén tartsa be a hasznalati utmutatoban k6zolt megfelel6 hajtogatasi eljarasokat, mert az
ezektdl eltérdé hajtogatasi médszerek a SorBaFLEx™ PDO monofil karosodasat okozhatjak.

5. Biztositsa a megfelel6 orientaciot. A protézis biologiailag felszivodé bevonatos oldalanak a belek, illetve az
érzékeny szervek felé kell iranyulni. Ne helyezze a polipropilén halés oldalt a belekre. Ha a halé (beleértve
a szalagot is) kozvetlen kapcsolatba keriil a belekkel vagy a zsigerekkel, fennallhat az 6sszendvések
kialakulasanak kockazata.

6. Abiztos helyreadllitas érdekében a protézist a polipropilén halé szalagjain vagy pozicional6 zsebén keresztiil
kell kapcsokkal vagy varratokkal régziteni.

7. Arogzités vonalan tulnyulé felesleges pozicional6 szalagot le kell vagni és ki kell dobni, hogy a testben ne
maradjon felesleges anyag.

8. Trokarok okozta defektusok helyreallitdsanal az eszkozt endoszkoépos iranyitas vagy koézvetlen vizualizacié
mellett kell alkalmazni.

9. Szennyezett vagy fert6zott seb esetén barmilyen allandé halé vagy folt hasznalata sipoly kialakulasahoz és/
vagy a protézis kilokédéséhez vezethet.

10. Ha fert6zés lép fel, kezelje azt agressziven. Meg kell fontolni, hogy sziikség van-e a protézis eltavolitasara.
Nem gyogyulé fert6zés esetén sziikségessé valhat a protézis eltavolitasa.

11. A sérvek helyreallitasa soran a kiujulas megel6zése érdekében a protézisnek elég nagynak kell lennie
ahhoz, hogy tulérjen a defektus szélein.



OVINTEZKEDESEK:

1. Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

2. Ezt a protézist kizarélag a megfelelé sebészeti technikakban képzett orvosok hasznalhatjak.

3. @ Ugyeljen arra, nehogy a régzités soran elvagja vagy bemetssze a SorsaFLEX™ PDO monofilt.

4. Klinikai vizsgalatokban a VENTRALEX™ ST sérvfolt biztonsadgossagat és hatékonysagat nem vizsgaltédk a hasi
medenceliregben rosszindulatu elvaltozasok jelenléte esetén.

MELLEKHATASOK:

A lehetséges szovédmények kozé tartozik a szeréma, az adhézidk, a hematéma, a gyulladas, a kilokédés, a sipoly-
képzddés, a fertézés, az allergias reakcid, valamint a sérv vagy a lagyszoveti defektus kitjuldsa. Ha a SoreaFLEX™
PDO monofil a behelyezés vagy a rogzités soran bevagodik vagy megséril, ez tovabbi szévédményekhez, igy bél- vagy
bérperforaciohoz és fert6zéshez vezethet.

HASZNALATI UTMUTATO:

El6készités

Javasoljuk, hogy kozvetlenill a behelyezés el6tt a VeEntrRaLEX™ ST sérvfoltot 1-3 masodpercig teljesen meritse
fiziologias séoldatba a protézis rugalmassaganak novelése érdekében. A VENTRALEX™ ST sérvfolt biztonsagossagat és
hatékonysagat nem vizsgaltak sooldattol eltérd oldatok hasznalata esetén.

A feliiletek megfelel orientacioja

A rendeltetésnek megfelel6 miikédéshez rendkiviil fontos a termék helyes orientacioja. A VENTRALEX™ ST sérvfolt
visceralis oldalat ugy tervezték, hogy az atmenetileg elvalassza a szovetfelileteket, és csokkentse a szdvetek
tapadasat a halohoz. A protézis bioldgiailag felszivédd bevonatu oldalat azokkal a feliletekkel szemben kell elhelyezni,
ahol minimalis szoveti kitapadas elérése a cél, azaz a belekkel vagy egyéb zsigeri képletekkel szemben. A bevonat
nélkli polipropilén halds oldalt arrafelé kell forditani, ahol a szovetbendvés kivanatos. A bevonat nélkili polipropilén
halos felliletet soha nem szabad a belekkel vagy egyéb zsigeri képletekkel szemben elhelyezni.

Sérvhelyreallitas

Valassza ki azt a foltot, amelynek mérete korllbelul kétszer nagyobb a sérv méreténél.

A defektusba toérténd behelyezés elétt hajtsa dssze a foltot a szalagok kozétti nyilassal

parhuzamosan, a protézis bioldgiailag felszivodo bevonatu oldalaval kifelé (lasd 2. abra).

Abehelyezés kdzben a pozicional6 szalag szabad, illetve rogzitetlen vége a testen kivil A protézis
marad. A foltot a pozicional6 szalag segitségével lehet a megfelel6 helyre juttatni. Haa _ biolégiailag
pozicional6 szalagot 6vatosan felfelé hiizza, a folt hozzasimul a hasfal als6 részéhez. A =~ g felszivodo
halo pozicionald szalagjanak széthuzasaval hozzaférhet a belsd pozicionalé zsebhez. | .~ bevonatu oldala
Rogzités 2. abra

A folt régzitéséhez huzza felfelé és szét a hald pozicionald szalagjat, majd a szalagon vagy a pozicionald zseben
keresztll rogzitse az eszkozt a defektus széleihez. A protézis megfelel6 rogzitéséhez Bard allandé vagy felszivodd
rogzité eszkdzok vagy nem felszivédd monofil varréfonal ajanlott. Egyéb rogzité eszkdzok alkalmazasa esetén azok
javallataiban szerepelnie kell a sérvhelyredllitas soran torténé alkalmazasnak. A régzités vonalan tulnyulo felesleges
pozicionalé szalagot le kell vagni és ki kell dobni. A szévetek megfeleld rogzitése és a sérvkiljulds megelézése
érdekében a protézis rogzitésének modszerét az eljarast végzé sebésznek kell kivalasztania, figyelembe véve
a rekonstrukcids eljaras jellegét.

Defektusok helyreallitasa trokarral és a kisméreti{i VENTRALEX™ ST sérvfolttal

A VENTRALEX™ ST sérvfoltot a bioldgiailag felszivodo bevonatu oldalaval kifelé hajtsa félbe, és egy endoszkdpos fogoval
fogja meg. A protézist teljesen helyezze be a trokaron keresztil a hastri térbe. A kisméretli VENTRALEX™ ST sérvfolt
poziciondl6 szalagjan, a folt felett 203 mm-rel (8 hivelykkel) egy mélységjelzd (kék vonal) lathato, amely hivatkozasi
pontként szolgal (/asd 3. abra). A folt behelyezéséhez legalabb 10 mm atmérdji trokart kell hasznalni. Miutan a folt
teljesen keresztllhaladt a trokaron, engedje ki a protézist a fogdbdl. A SoraFLEX™ PDO monofil lehetévé teszi, hogy
a folt szétnyiljon és kilapuljon a hastri térben. Huzza felfelé a pozicional6 szalagot, hogy a protézist felemelje a trokar
disztalis végéhez. Huzza ki a trokart, és vezesse at a szalag felett. Hatarozottan hiuzza felfelé a pozicional6 szalagot,
hogy a protézis teljesen befedje a defektust. A pozicionald szalag felfelé hlizasa kdzben varrja 6ssze az ellilsé fasciat
ugy, hogy a pozicionalé szalag a fascia szélei k6zott helyezkedjen el. A felesleges pozicionald szalagot kdzvetlendl
a varrat felett vagja el és dobja ki.

i Al s it b A 4l 4 : & \ e bt 3. dbra
Mélységjelzé A halo szalagja

Defektusok helyreallitasa trokarral és a kozepes vagy nagyméretii VENTRALEx™ ST sérvfolttal

Vegye ki a trokart, és kdvesse a ,Sérvhelyredllitas” és ,Rogzités” fejezetekben fent megadott utasitasokat.

NYOMON KOVETHETOSEG:

Minden egyes csomagban egy azonositoé cimke talalhatd, amely a protézis tipusat, méretét és tételszamat tartalmazza.
Ezt a cimkét ra kell ragasztani a beteg végleges orvosi dokumentacidjara annak érdekében, hogy a belltetett eszkéz
egyértelmlien azonosithato legyen.

Kérjik, hogy termékhiba esetén Iépjen kapcsolatba a Davol, Inc. vallalattal az 1-800-556-6275 telefonszamon a termék
visszakulldésével kapcsolatos tudnivalokért.

ABard, a Davol, a SorbaFlex és a Ventralex a C. R. Bard, Inc. illetve tarsvallalata védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

A Sepramesh a Genzyme Corporation védjegye és/vagy bejegyzett védjegye, amelyet a C. R. Bard, Inc. vagy valamely
tarsvallalata licenc alapjan hasznal.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.



Kylni vyztuz VENTRALEX™ ST

Samoroztazna sitkova vyztuz s biologicky vstfebatelnou vrstvou
a paskem k trvalé implantaci pfi rekonstrukci mékkych tkani
s tvarovou paméti SorBAFLEX™

POPIS:

KylIni vyztuz VENTRALEX™ ST je samorozpinaci a ¢aste¢né absorbovatelna sterilni ndhrada s vrstvou z biologicky
vstfebatelného materialu. Sklada se ze dvou vrstev sesSitych monofilnim viaknem z PTFE (teflonu) — tak vznika
polohovaci pasek a kapsa. Horni vrstva je zhotovena z monofilni polypropylenové sitoviny, spodni vrstva je
z kompozitni sitoviny SErrAMESH™ IP. SEPrRAMESH™ IP je utkan z polypropylenu (PP) a vstfebatelnych viaken
polyglykolové kyseliny (PGA). Vysledkem je sitka s rliznymi povrchy na kazdé strané — polypropylenovym a
PGA. Na strané s PGA je sitka pokryta hydrogelem na bazi biologicky vstfebatelného, chemicky modifikovaného
hyaluronatu sodného (HA), karboxymetylcelulézy (CMC) a polyetylenglykolu (PEG), viz obr. 1.

Fascialni strana umozriuje rychly pohyb fibroblastd skrz oka sitky, a tim i prorGstani tkané. Visceralni strana je
opatfena biologicky vstrebatelnou vrstvou, ktera oddéluje vyztuz od tkané a organu a tak brani jejich pfichyceni
k sitce. Biopolymerova vrstva se kratce po implantaci pfeméni na hydratovany gel, ktery je pIné vstfeban
do 30 dnd.

Znacka hloubky na polohovacim pasku pro malou kyIni vyztuz VEnTRALEX™ ST (katalogové Cislo REF 5950007)
usnadnuje zavedeni vyztuze trokarem.

— SoreAFLEX™
.r/ \4/ (PDO monofil)
r A

:I Kompozit Bt S
! SEPRAMESH™ IP
B Monofilni

== polypropylenova sitka

Fascidlni strana Obrazek 1 Visceralni strana

P¥i vyrobé byla vyuzita technologie SoreaFLEx™, ktera zajiStuje tvarovou pamét a stabilitu vyrobku a usnadriuje
jeho zavedeni, spravné umisténi a fixaci. Jedna se o zpeviiovaci obrou¢ku z monofilniho vstfebatelného vidkna
zhotoveného z extrudovaného polydioxanonu (PDO), kterd je chranéna obalem z pletené polypropylenové
sitoviny. SorsaFLEX™ PDO monofil je v organismu hydrolyzovan a zcela se rozpada. Monofilni vlakna z PDO
béhem absorpce vyvolavaji zanétlivou reakci. Absorpce je v zasadé dokonéena po uplynuti 6 az 8 mésicu.

INDIKACE:
Kylni vyztuz VENTRALEX™ ST je indikovana k vyztuzeni oslabenych mékkych tkani pfi jejich rekonstrukci (napf.
pfi plastice kyly a defektl zplsobenych trokarem).

KONTRAINDIKACE:

1. Kylni vyztuz VEnTRALEX™ ST nepouzivejte u kojencl a déti, kde by pouziti sitky z tohoto materialu mohlo
v budoucnosti branit rdstu.

2. Nepouzivejte k rekonstrukci kardiovaskularnich vad.

3. V literatufe se uvadi riziko vzniku sristl pfi umisténi polypropylenu v pfimém styku se stfevem nebo
s vnitfnimi organy.

VAROVAN:I:

1. Prostredek je dodavan sterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je baleni neporusené a neposkozené.
2. Prostredek je uréen k jednorazovému pouziti. Neprovadéjte resterilizaci. Po roztrzeni vnéjsiho obalu
vyrobek ihned pouzijte. Neukladejte jej pro pozdéjsi pouziti. Nepouzité ¢asti nahrady zlikvidujte.

3. Vyztuz nestrihejte a kromé polohovaciho pasku netvarujte — mazete tim narusit jeji funkénost.

Dbejte na to, aby nedoslo k rozfiznuti nebo nariznuti monofilni obrou¢ky. Pokud pfi zavadéni
nebo fixaci dojde k roziiznuti nebo poskozeni obroucky, miize dojit k dal$im komplikacim, mimo jiné
k perforaci stfeva nebo klze a k infekci.

4. Dodrzujte spravny postup skladani daného typu vyztuze popsany v tomto navodu. Pfi jiném postupu
muze dojit k poSkozeni obroucky.

5. Zajistéte spravnou orientaci; strana s biologicky vstrebatelnou vrstvou musi sméfovat proti
stievu nebo citlivym organiim. Neumist'ujte polypropylenovou stranou na stfevo. Pokud se sitka
(nebo i pasek) dostane do pfimého kontaktu se strevem nebo vnitinimi organy, hrozi riziko sriistu.

6. Aby byla nahrada pevné prichycena, je treba ji zajistit hacky nebo stehy skrze sit'ované pasky nebo
polohovaci kapsu.

7. Prebyteény material polohovaciho pasku nad linii upevnéni je tieba odstfihnout a zlikvidovat, aby
v téle nezustal nadbyteény material.

8. P¥i pouziti k napravé vad zplsobenych trokarem je treba prostfedek pouzit pod endoskopickou
nebo pfimou vizualizaci.

9. Pouziti permanentni sitky nebo vyztuze v kontaminované nebo infikované rané muze vést ke tvorbé
pistéli a/nebo odlouéeni implantatu.

10. Pokud se rozvine infekce, zahajte agresivni Ié€bu a zvazte odstranéni nahrady. Nelé€ena infekce si
muze vynutit odstranéni nahrady.

11. Aby po reparaci kyly nedochazelo k recidivam, musi byt nahrada dostatecné velka, aby ji bylo
mozné natahnout pres okraje defektu.



BEZPECNOSTNi OPATRENI:

1. PFed pouzitim si pfectéte veSkeré pokyny.

2. Nahradu smi pouzivat pouze lékaf, ktery je nalezité kvalifikovan k provadéni pfislusnych chirurgickych
zakroku.

3. @ Dbejte na to, aby pfi fixaci nedoslo k rozfiznuti nebo nafiznuti monofilni obroucky.

4. Bezpecnost a ucinnost vyztuze nebyla v klinickych studiich ovéfovana za pfitomnosti malignit v dutiné
bfiSni a panevni.

NEZADOUCI REAKCE:

Mezi mozné komplikace patii sérom, sristy tkani, hematomy, zanéty, odlouceni, tvorba pistéli, infekce,

alergicka reakce a recidiva kyly nebo defektu mékké tkané. Pokud pfi zavadéni nebo fixaci dojde k rozfiznuti

nebo poskozeni obroucky, mize dojit k dal§im komplikacim, mimo jiné k perforaci stfeva nebo kuize a k infekci.

NAVOD K POUZITI:

Priprava

Doporuéujeme vyztuz bezprostfedné pred zavedenim na 1-3 sekundy zcela ponofit do sterilniho fyziologického

roztoku, aby se zvysila jeji pruznost. Bezpecnost a Gicinnost prostiedku pfi pouziti jinych roztokt nebyla ovérovana.

Orientace povrchu

K zajisténi spravné funkce tohoto vyrobku je nesmirné dllezita jeho spravna orientace. Visceralni strana

vyztuze je opatfena vrstvou, kterd do¢asné oddéluje sitku od tkané a minimalizuje tak moznost jejiho pfilnuti.

Nahradu umistéte touto stranou smérem k povrchim, u nichZ je nutné zabranit pfilnuti tkané, tj. smérem

ke stfevu nebo jinym vnitfnim organdm. Strana s polypropylenovou sitkou bez ochranné vrstvy musi naopak

sméfovat k povrchu, kde je Zadouci vristani tkané. Polypropylenovou stranu (bez ochranné vrstvy) nikdy

neumistujte ke stfevu nebo jinym vnitfnim organdm.

Naprava kyly

Zvolte vyztuz o velikosti pfiblizné dvojnasobku kylniho defektu. Poskladejte vyztuz

paralelné s otvorem mezi pasky. Strana s biologicky vstfebatelnou vrstvou musi pfed

zavedenim do defektu sméfovat ven (viz obr. 2). Volny nebo neupevnény konec Strana opatfena

péasku zUstava pfi zavadéni mimo télo. Manipulace s paskem usnadiiuje spravné " biologicky
umisténi vyztuze. Jeho vytazenim nahoru zajistite zplosténi vyztuze na spodni ~ vstfebatelnou
strané bfisni stény. Roztazenim obou Casti pasku si zajistite pfistup do vnitini |\ | vrstvou
polohovaci kapsy. Obrézek 2

Fixace

Chcete-li vyztuz zajistit, zatahnéte pasek nahoru a roztdhnéte od sebe jeho &asti. Pak se vyztuz uchyti
k okrajum defektu pres pasek nebo polohovaci kapsu. K fadnému zajisténi nahrady doporucujeme pouziti
trvalych nebo vstfebatelnych fixacnich prostiedkl Bard nebo nevstiebatelnych monofilnich viaken. Pokud jsou
pouzity jiné prostfedky, musi byt indikovany k pouZiti pfi napravé kyly. Pfebyte¢ny material polohovaciho pasku
nad linii upevnéni je tfeba odstfihnout a zlikvidovat. Zplsob zajisténi nahrady uréuje operatér podle svych
béZnych postupl a povahy rekonstrukce tak, aby zajistil fadnou fixaci tkdné a zabranil recidivé kyly.

Naprava defektu skrze trokar pomoci malé vyztuze VENTRALEX™ ST

Slozte vyztuz na polovinu tak, aby strana s biologicky vstfebatelnou vrstvou sméfovala ven, a drzte ji
ve slozené poloze endoskopickymi kliStkami. Zavedte nahradu plné pres trokar do bfisni dutiny. Vyrobek je
opatfen znackou (modrou ¢arou) na polohovacim pasku 203 mm (8 palct) nad vyztuzi (obr. 3), ktera ukazuje
hloubku a tak usnadriuje zavadéni. K zavadéni vyztuze je tfeba pouZit trokar o priméru minimalné 10 mm.
Jakmile je vyztuz zcela zavedena pres trokar, uvolnéte nahradu z klisték. Zpevriovaci obrou¢ka SorsaFLEX™
umozniuje otevieni vyztuze naplocho v bfisni dutiné. VytaZzenim polohovaciho pasku nahoru zvednéte nahradu
k distalnimu konci trokaru. Vytahnéte trokar ven a pfes pasek. Pevné zatahnéte za pasek, abyste zajistili uplné
pokryti defektu nahradou. UdrZujte tah na pasek a uzavrete stehem predni fascii, 6imz se pasek zachyti mezi
okraji fascie. Pfebyte€ny kus pasku odstfihnéte bezprostfedné nad stehem a zlikvidujte.

[ [ /: \ b th g ¢ Obrazek 3
Hloubkova znacka Sitovy pasek

Naprava defektu skrze trokar pomoci stfedni nebo velké vyztuze VENTRALEX™ ST

Vytahnéte trokar a postupujte podle pokynt uvedenych v pfedchozich bodech ,Naprava kyly“ a ,Fixace".
SLEDOVATELNOST:

Identifikaéni Stitek s vyznagenim typu, velikosti a &isla $arZe je na kazdém baleni. Stitek nalepte do trvalé
dokumentace pacienta, aby bylo mozZné jasné identifikovat implantat.

V pfipadé zavady na vyrobku se obratte na spole¢nost Davol, Inc. na tel. &isle +1-800-556-6275, kde vam
budou poskytnuty pokyny ohledné vraceni vyrobku.

Bard, Davol, SorbaFlex a Ventralex jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spoleénosti
C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Sepramesh je ochranna znamka a/nebo registrovana ochranna znamka spole¢nosti Genzyme Corporation,
pouzivana spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobockou na zakladé licence.

Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. V§echna prava vyhrazena.




VENTRALEX" ST Fitik Yamasi

Yumusak Dokularin Yeniden Olusturulmasi igin, Kendiliginden Genisleyen Biyo
Yeniden Emilebilir Kapli Kalici A§ Yama ve Bant
SoreaFLEx™ Bellek Teknolojili

TANIM:

VENTRALEX™ ST Fitik Yamasi, kendiliginden genisleyen biyo yeniden emilebilir kapl, kismen emilebilir, steril bir protezdir
ve PTFE monofilament ile birbirine dikilen ve bir yerlestirme cebi ve bandi olusturan 2 farkli katman icerir. Ustteki tabaka
monofilament polipropilen agdir ve alttaki tabaka SepramesH™ IP Kompozit agdir. SepramesH™ IP Kompozit, polipropilen
(PP) ve emilebilir poliglikolik asit (PGA) lifleri kullanarak ikili bicimde 6rlilmistiir ve bunun sonucunda bir ylzeyi PP,
diger ylizeyi PGA olan cift tarafli bir ag meydana gelmistir. Agin PGA ylizeyi, biyo yeniden emilebilir, kimyasal olarak
degistirilmis sodyum hyaltironat (HA), karboksimetilseliiloz (CMC) ve polietilen glikol (PEG) bazl hidrojel ile kaplidir
(bkz. Sekil 1).

Agin fasiyal tarafi, agin bosluklari arasindan hizl bir fibroblastik yanit saglar ve agin icine dogru bir doku icblytmesini
mumkun kilar. Agin visseral tarafi, dokularin aga yapismasini en aza indirmek icin agi alttaki doku ve organ ylzeylerinden
ayiran biyo yeniden emilebilir bir kaplamadir. Biyopolimer kaplama, yerlestirildikten hemen sonra, 30 glinden daha kisa
bir stre iginde yerlestirildigi blgeden emilen hidratlanmis bir jel haline gelir.

Kiguk VENTRALEX™ ST Fitik Yamasi (REF 5950007) igin olan yerlestirme bandindaki derinlik isaretleyici, kiiglik yamanin
bir trokardan gegirilerek yerlestirilmesini kolaylastirmak tzere tasarlanmistir.

/———x\ SorsaFLEX™ PDO
o 4 Monofilament

| | SePRAMESH™ IP __—3»
N Kompozit
S Monofilament

Polipropilen Ag
Fasiyal Tarafi Sekil 1 Visseral Tarafi

Cihaz, bellek ve stabilite saglayan, cihazin ilk takilmasini, dogru yerlestiriimesini ve sabitlenmesini kolaylastiran
SoreaFLEX™ bellek teknolojisi igerir. SoreaFLEX™ bellek teknolojisi, 6riilmUs bir polipropilen ag tiipl icerisinde yer alan,
cikintil bir polidioksanon (PDO) emilebilir monofilamentinden olusur. SoreaFLex™ PDO monofilamenti hidroliz yoluyla
in vivo olarak tamamen bozunur. PDO monofilamentinin, emilim sirasinda enflamatuar yanit olusturdugu belirlenmistir.
Emilim, temel olarak 6-8 ayda tamamlanir.

ENDIKASYONLARI:
VENTRALEX™ ST Fitik Yamasi, fitik onarimi ve trokarlarin sebep oldugu bozukluklar gibi yumusak doku onarimi iceren
prosedurlerde, zayifligin oldugu durumlarda yumusak dokuyu gliglendirmek igin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI:

1. VENnTRALEX™ ST Fitik Yamasini bebek ya da cocuklarda kullanmayiniz. Cunkud, ag kullanimi buylmelerine
engel olabilir.

2. Kardiyovaskiler bozukluklarin onariminda VEnTRALEX™ ST Fitik Yamasini kullanmayiniz.

3. Polipropilenin bagirsak ya da i¢ organlara temas edecek bicimde yerlestiriimesi durumunda, yapisma olasiligi
bulundugu literatiirde belirtilmistir.

UYARILAR:

1. Bu malzeme steril olarak sunulmaktadir. Kullanimdan dnce saglam ve hasarsiz oldugundan emin olmak igin
ambalaji kontrol ediniz.

2. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyiniz. Digtaki folyo ambalaj acgildiktan sonra,
iirtin bir kez kullaniimalidir. Daha sonra kullanmak igin saklamayin. Bu protezin kullanilmayan kisimlari
atilmalidir.

3. VENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin polipropilen yerlestirme bandi haricindeki herhangi bir parcasini

kesmeyiniz ya da yeniden bicimlendirmeye caligmayiniz (¢linkii bu tiir gcabalar yamanin etkinligini
etkileyebilir). SorBaFLEX™ PDO monofilamentin kesilmemesi veya gentilmemesi igin dikkat edilmelidir.
Yerlestirme veya sabitleme sirasinda SorsaFLEx™ PDO monofilament kesilir veya hasar goriirse,
olusabilecek komplikasyonlar bagirsak veya cilt delinmesi ve enfeksiyonudur.

4. Diger katlama teknikleri SorBaAFLExX™ PDO monofilamenti olumsuz etkileyebileceginden, tiim yamalar igin
bu Kullanim Talimatlarinda tanimlanan uygun katlama tekniklerini uygulayiniz.

5. Yamanin diizgiin yonlendirildiginden emin olunuz; protezin biyo yeniden emilebilir kaph tarafi bagirsaga
veya hassas organlara kargi yerlestirilmelidir. Polipropilen tarafi bagirsaga karsi yerlestirmeyiniz. Agin
(bant dahil) bagirsak ya da i¢ organlara dogrudan temas edecek bigimde yerlestirilmesi durumunda
yapisma olasiligi bulunabilir.

6. Saglam bir onarim saglamak igin, protez polipropilen ag bandi boyunca veya yerlestirme cebinden ¢ivi veya
dikislerle sabitlenmelidir.

7. Viicutta fazla malzeme kalmasini 6nlemek icin sabitleme hatti listiindeki fazla yerlestirme bandi malzemesi
kesilmeli ve atilmalidir.

8. Trokarlarin sebep oldugu bozukluklarin onarilmasi icin kullanildiginda, cihaz endoskopi kilavuzlugu ya da
dogrudan gozetim altinda tutulurken kullaniimahdir.

9. Kirli ya da enfekte yarada herhangi bir kalici ag ya da yama kullaniimasi fistiil olusumuna ve/veya protezin
atilmasina neden olabilir.

10. Enfeksiyon olustugu takdirde acil olarak miidahale ediniz. Protezi gikarma geregi lizerinde diistiniilmelidir.
lyilestirilemeyen bir enfeksiyon, protezin gikariimasini gerektirebilir.

11. Fitikk onariminda tekrarlamalari 6nlemek icin, kullanilan protez bozuklugun boyutlarindan biiyiik olmalidir.



ONLEMLER:

1. Kullanmadan 6nce litfen tim talimatlar okuyunuz.

2. Bu protez, yalnizca gerekli cerrahi teknikleri uygulayabilen uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir.

3. @ Sabitleme sirasinda SoreaFLEx™ PDO monofilamentin kesilmemesi veya ¢entiimemesi igin dikkat edilmelidir.

4. VeENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin guvenligi ve etkinligi, abdominopelvik bosluktaki malignansilerin varliginda
gerceklestirilen klinik galismalarda degerlendiriimemistir.

TERS ETKILERI:

OlasI komplikasyonlar arasinda serom, yapisma, hematom, enflamasyon, adin atiimasi, fistll olusumu, enfeksiyon,
alerjik reaksiyon ve fitik ya da yumusak doku bozuklugunun tekrarlanmasi yer alir. Yerlestirme veya sabitleme sirasinda
SoreaAFLEX™ PDO monofilament kesilir veya hasar gorirse, olusabilecek ek komplikasyonlar bagirsak veya cilt
delinmesi ve enfeksiyonudur.

KULLANIM TALIMATLARI:

Hazirhk

VENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin protez esnekligini maksimuma gikartmak igin yerlestirmeden hemen énce 1-3 saniye
steril saline tamamen batirilmasi onerilir. VENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin salin disindaki sollisyonlarla kombinasyon
halinde gtivenlik ve etkinligi test ediimemistir.

Yiizey Yonlendirme
Bu Uriintin gerektigi bicimde islev gérmesi igin, dogru yonlendirilmesi gok énemlidir. VENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin
visseral tarafi, doku yiizeylerini gegcici olarak ayiracak ve dokularin ada yapismasini en aza indirecek sekilde
tasarlanmigtir. Protezin biyo yeniden emilebilir kapl tarafini doku yapismasinin minimum diizeyde olmasi istenen
yluzeylere, 6rnegin bagirsak veya diger i¢ organ yapilarina karsi yerlestirin. Agin kapsiz, polipropilen tarafi doku
icblyumesinin istendigi ylizeye bakmalidir. Kaplamasiz polipropilen ag ylizeyi kesinlikle bagirsak veya diger i¢ organ
yapilarina kars yerlestiriimemelidir.

Fitik Onarimi

Fitik defektinin yaklasik iki kati biyukligunde bir yama secin. Defekt icine yerlestirme igin yamayi
bantlar arasindaki agikliga paralel olarak, biyo yeniden emilebilir kaplamali tarafi disa bakiyor
halde katlayin (bkz. Sekil 2). Yerlestirme bandinin bosta olan ya da baglanmamis ucu

yerlestirme sirasinda viicudun disinda birakilmalidir. Yamanin dogru yerlestirilmesini E,’Otezm,d
kolaylastirmak igin yerlestirme bandi kullaniimalidir. Yerlestirme bandini yavasca emg;{i‘: en

cekmek, yamanin karin duvarinin altinda kendini dizlestirmesine olanak saglayacaktir. )
Icteki yerlestirme cebine ulasmak igin ag yerlestirme bandi kenara gekilebilir. - g Sekil 2

Sabitleme

Yamay sabitlemek icin, ag yerlestirme bandi yukari ve kenara gekilir ve ardindan aygit bant ya da yerlestirme cebi
vasitasiyla bozuk alanin kenarlarina sabitlenir. Protezi yerine iyice sabitlemek igin, Bard kalici veya emilebilir sabitleme
cihazlarinin ya da emilemez monofilament sutirlerin kullaniimasi 6nerilir. Bagka sabitleme cihazlari kullanilirsa, bu
cihazlarin fitik onarimi igin kullanilir olmalari gerekir. Sabitleme hattinin Ustiindeki fazla yerlestirme bant malzemesi
kesilmeli ve atiimalidir. Protezi sabitleme yéntemi, dokunun yeterli dlglide sabitlenmesini saglayacak ve yeniden fitik
olusumunu 6nleyecek sekilde, cerrahin tercihine ve yeniden olusturmanin yapisina gore belirlenmelidir.

Kiigiik VENTRALEX™ ST Fitik Yamasiyla Trokar Kullanarak Kusurun Tamir Edilmesi

VENTRALEX™ ST Fitik Yamasini protezin biyo yeniden emilebilir kaplamali tarafi digariya bakacak sekilde ikiye katlayin
ve endoskopik tutucuyla katlanmis durumda tutun. Protezi tamamen trokardan gegirerek karin i¢i bolgesine yayin.
Referans noktasi igin kiiciik VENTRALEX™ ST Fitik Yamasinin lzerinde konumlandirma bandinda yamanin 203 mm
(8 ing) Ustline bir derinlik isaretleyici (mavi gizgi) yerlestirilmistir (bkz. Sekil 3). Yamanin ilk yerlestirilmesi icin en az
10 mm’lik gapa sahip bir trokar kullaniimalidir. Yama trokardan tamamen gegirildiginde protezi tutucudan birakin.
SoreaFLEX™ PDO monofilament, yamanin agiimasina ve karin igi bdlgesinde duz bir sekilde yayilmasina olanak
saglar. Protezi trokarin distal ucuna kaldirmak igin, yerlestirme bandini gekerek kaldirin. Trokari ¢gekerek cikarin ve
bandin lzerinden gegirin. Protezin bozuklugu tamamen kapladigindan emin olmak igin, yerlestirme bandini sikica
cekerek kaldirin. Yerlestirme bandini gekerek kaldirirken, 6n fasiyali stturleyerek kapatin ve yerlestirme bandini fasiyal
kenarlari- arasinda yakalayin. Sutirin hemen Ustiindeki fazla yerlestirme bandini kesin ve atin.

% / \ . Sekil3
Derinlik Isaretleyici

AgJ Yama
Orta veya Biliyiik VENTRALEX™ ST Fitik Yamasiyla Trokar Kullanarak Kusurun Tamir Edilmesi
Trokari gikarin ve yukarida “Fitik Onarimi” ve “Sabitleme” kisimlarindaki talimati izleyin.
IZLENEBILIRLIK:
Her protez ambalajinin Uizerine, protezin tipini, boyutlarini ve lot numarasini belirten bir izleme etiketi ilistirilir. Bu etiket
kullanilan malzemenin tanimlanabilmesi amaciyla hastanin kalici tibbi kayitlari arasinda yer almalidir.
Urlin hatasi durumunda, lutfen rlinlin iade edilmesiyle ilgili talimatlar icin, 1-800-556-6275 no’lu telefondan Davol, Inc.
ile baglanti kurun.

kaplamali tarafi

Bard, Davol, SorbaFlex ve Ventralex, C. R. Bard, Inc.’in veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari
markalaridir.

Sepramesh, Genzyme Corporation’un ticari markasi ve/veya tescilli markasidir ve C. R. Bard, Inc. veya bagli kurulusuna
lisansi verilmistir.

Telif hakki © 2011 C. R. Bard, Inc. Tim Haklari Saklidir.




zh-%88
g

™ /= 3+
VENTRALEX" ST LR & &
A A TR A E R A £ LU
Rt ox s
}ZfH SorBaAFLEX™ ED{EHSHT

SREE -

VEnTRALEX™ ST IR AR —BAR AW RKEE « B2 RENERER 85 2 BHATRNER @ KU
PTFE BS##6 » TWEEMSBALE - FBAEABRGHA - KERIR Serravest™ IP 38E4H 5 © SEPRAMESH™
IP &M RUBRG (PP) BB (PGA) WA LRGESMANERR A - EP88—@E PP RE » LIKE—
8l PGA XM - £ PGA REMNA 5 2B S5 AT B SR REAH (HA) ~ RFPEMMEER (CMC) DIREZ TR
(PEG) E/KER (RiF 1) -

FBANSHIRARZFIBRANERREAHASIARRERE  ERABARANER - HANARELEYT
RKCERE » REAFEETASHNRERA  FABMZRANERRIIRE - REER  £VeD TEBRRAE
BRIKERRE > 30 RBNAIEEB AT SEHTRU -

/NEL VenTRALEX™ JISRAH A (REF 5950007) FEMAT CRORER GG - BBIEBEERE/ NEER -

SoreaFLEX™ PDO

SEPRAMESH™ IP ___—3»
| EERA
BHBRBER
P 1 A

AREKERA SoreaFLex™ FCIERAT - ARHERERIEMRIIRSREN - ABNEERERBEAKE « ERKEM
EIRE © SoraFLEX™ FCERMAEEKILNRE _SRCH (PDO) AIRUEMIB BN RBRAGEFER
W BIBKARIER » SoreaFLex™ PDO B AITEREATR O - B3I PDO BMERMCAREPIERRRIE - &
AERTE 6 = 8 BRAANTRRUL -

fERET
VENTRALEX™ ST il B AN ESEBE M TPt EBNRES - SEIRERTRESEHHIRE -
ERREE:

1. VENTRALEX™ ST IR A NN BRI ZE - ERRBRARAEREERE MM -
2. VENTRALEX™ STHLREH AAAROMEFEADIEMER -
3. XESREEE - EBRRENKRECERBNAREER - ARSI RKE -
F e
AEELEEAR HE - BB RLRTETRER - BESERIa%A AlER -
AEBEM—RMER - BODERHES o FTRIMNEIRER®E > BUEMERES - TrAIREFHIAER - A%
HRMEFAIDETUES -
&7 BRBERRIL - tD20tDE] Ventracex™ R A ARS8 s B AR (SRIRTRER BHHMR) -
FEXETEERNEI{S SorsaFLEX™ PDO Eff - AIREHAEEBFEH SoreaFLEx™ PDO B tTER
248  FIRESIEERGE B R BT AL MR F H M EE -
4. BREANMERRBAAFGNEBEETEREHEE - RAEMITESERTSES ITET SorsaFLEx™ PDO Efif o
RRAMAIER  ZRMNEYAIRNZEEEAMBFRSERE - U27EB2RAGEARET - BF (S1EH%)
ARG T e RN E IR IEABRS - MIAEETZAASE o
BTRFMEFHER - BZEARRBERAMEFREMSE DRSS ANE TR -
B AR L @FIAEARMALAEBEI S - LIRaRIAF EIERER -
BRIEHE S SRS  BELNIREES| S EEERNANERRE -
ERFRANBEMNEOEREAKEME NS - AT EEUEST AN / RSB -
10. ANRHIREE - BIFESLZITEMAE © FEEEE FREAVDLEM o REERRRBLMIRERT - rJAEE BV FAE -
1. 1EFBIIERSA T FHLEREE - HRIEA/ BB HEISEMIANE -

NS

[od

o

© o N o



AEEIE -

1. PRMAEFRRIEARER AR -

2. REEEEBEIFHITERNEE A AT ERARZEE -

3. @ EEBERETERNEIEEIS SorsaFLEX™ PDO B#4 ©

4. VENTRALEX™ ST LR H & 2 MERIA 24 M R AIB IR 2N =2 IE B VR PRI T A4S ©

TRIRE :

AEE IR ROEREMIEE « MhE - I8~ B4~ BE - BEERA - RE - B REMNLRE R ABR
18 o MREBARNEEBEF » SoreaFLEx™ PDO B YIEIENAE » AIEESIREMGE TR B TR RS E fthif
BE ©

{EFIFREA -

{ER R

ME VEnTRALEX™ ST JIRMAHR] BEFHETDEARREEREK 1 £ 3 # KRESRENBEME -
VENTRALEX™ ST fil5 i A B4 B REKDUSMUAR S AT 2MMBE RN » MARLIEA -

REFM

DUERES MEAAER @ FHEIRBIEE S NEEZHEZE o Ventraex™ ST LK A YA BEE 238 5T F 2R & 5 ha ik
ARBERE HASHNEEARNELRIRE - BEENEDITRZEOHERHZES SOASNENREKRE
TEEMBTEMAREE - RBEZBENBERGRAHE  EZEARRERESRERNERE - REZENER
B R RE BEATERBFEMAREE

IRIEH

BEIEANIR ISR A - LUNAEENFE QTN ARITERH - RENED TR

ZEHEASN  UEBAGRIERL (BB 2) - RER - ET\/%WE’J*.EX*@T%’WE e

FIEM - EAELAVEDISHAREERLE - EEE LN EOHETTE .
H o EESEMEA TR - BRI A AN AR A AR E (4 %u&uazgﬁ
B Y oE2

ZEEMA 0 E LR R EAHT - ABBEBIITNESR R EEERBEE B - BR(ER Bard KE
AR E R R E AR AT RN E 44 AR - LI EEERME - BERAEMEERE - HIERAAVERTRAIMIR
B - BER LR EMRFMRVNEBENEE - BIREIMIBMNRELTAERNEERRERE ERENT
DRI s N a2 i N I ITEK =X 4

LUNBY VentraLEx™ ST iR HIEEAEERIEIE

# VENTRALEX™ ST LS AEHT - REMEYATIREERBEES - AR EANEHENEHREITBUE - HEEF
BEEEN  EABFEANZERE o N VEnTRALEX™ ST MUERAREIENA A £ 203 A% (8 I¥) 2 EEeE—E
RERT (BECHER) FREZHCZA (BE 3) - BEEAREKED 10 ABNEEREARH - BATR2FHEE
BF - {EHSHERFALL 588 © SoreaFLEX™ PDO BB 44 FI M H TR FIRAERRIE N ZER » 4 FRIEAHNE - IR E
THSZEEN&ER - AHEEWSEMTHEY - HEAHTRERE LH - BERBETEEEREI L - F T
NIARESRE SRR - EHEEEREITEE AR - BIETEER ERISRNEMAHITES -

v
1
r

REER / \ R

LIFP BB AR VenTRALEX™ ST flimEH IS HERES S
BHEESWEERX LREH) M (EE) MEZBDHHA
B

SEBEEEN—ENSERER - RIMISEMNENIEE - SEEBERESENKREL » HIARBSEA
B ;
INRHIRERBE - FBFHE 1-800-556-6275 HEE Davol, Inc. » BVSEEIERAIEREIER

Bard * Davol * SorbaFlex #1 Ventralex & C. R. Bard, Inc. St EL i BH#IERIFTIER / S MAAE -
Sepramesh & Genzyme Corporation fIEIIRA / SEEHEE - &iEdL C. R. Bard, Inc. SUEME#EE -
Copyright © 2011 C. R. Bard, Inc. (R BFFAHER -



VENTRALEX" ST &l| 2 L0} mlx

BT MAR RHHNE Mo 2
A7 o2 x| U A

SorBAFLEX™ H|Z2E| 7|& AFE

AMod.

=X=1

VENTRALEX™ ST &l|2 {0} mix|= Xix|=ESo MES S22 FEE0 FEHCZE S5 U HA=SZ,
PTFE ¢t Z2tHER S8 E 2702 ME2 oh2 20]017t 280 Ao, ?IX =Y =3 L AEYS FHEHCL
ot glojojs oY HetdE Ze|==2 g offo]1, St 2f|0[0f= SepramesH™ IP ZIEX|E of 2 LCt
SeprAMESH™ IP 2 ZX|E= Eg|=2Z2(PP)2t S5+Mo| Z2|22|24H(PCGA) MRE a7 HEZ W U2 2 PP

Eoial PGA EPo 2 H obel oj2/@lLiCh o412l PGA BHE S5 o2 wAE M| 5| YL RMLIER(HA)
slz= Al Mz 2 ACMC) X E2lol gl 22|2(PEG) Otk sl=e A= agEUALICHIE 1 &%),

ol2jol= 2eteio] of oidlel I E3f Aol MRBAE sSo| JHSHDZ ol U =E F4o|
Shsetuch ol2|o] EHe sl o] Sof of o2 e x5 9 Ol EH 2alstol ofHlof x3o|
E= A HAstetlch o4} Mxtelol DY, YHDER BYS FA| S5k Fo| ALz Wil s

£ 2{0llA 302 ofuHol| AHEE L Cf
2% Ventratex™ ST 8| 21| o} T{X|(REF 5950007)2| 2|x| =& AEM0| = 20| EA= F2EE S5t o H
x| o] B[S 0|5t =T NetEAE LI,

SoreaFLEX™ PDO
Hn chel Zajele
SePRAMESH™ 1P __—3»

M HEX|E
ol maloE
LT 2 et E

=
Eojzzg o
oo i} 1 LHXI»EI
2t o =) S|
0| Z*|0fl= SorsaFLex™ M2 2| J|&0| HZE0f 0| o22| J|su AHME MIst2=2 &xle & E &¢,
MAsh tijx| 2 IX0| 0|t SorsaFLex™ HZ2| J|=2 AxE Ze|==22 os FE o] =2&E
T4 E2|0SA=(PDO)2ZE MEE 25 MYE o Z2tHE=Z P UAELICE SoreaFex™ PDO
ch et E= JhEoiof oA A Lol 2t s 2slEuct PDO B el E= 55 S0l H3 8se
RUStE U2 LEGESLICL YetX o2 6-871Y ME X|LtH 2bMs| S5 Lch
2.
2.

oimzalel B2o|Lt sl2uiote] £2 U SR 5t 24 S dwzE|e

VENTRALEX™ ST &i| 2 L] o} T x| = 2fst

F5 Aol AFSEu

SXIALE:

1. VENTRALEX™ ST s 2L|0} Tix|2 RO} = A0IS CHAIOZ ALRSIX| OIMA|L, ARE AL AlA| 20|
Xote = A& Ch

2. VENTRALEX™ ST 8|2 Lot x| S Ao ZE 222 RMof| AHS31x| oty Al

3. o7 BooMe Z2l==22o| & == T T 2 22 uf Rato| YME JHsMo| JASS EDED
PIt=1E =

HaALe

1. 0|l #Xl= 2 #el2 MIBELICL HES AHS5H7| Holl Z=e| &4 o{FE gelstdAl2.

2. 0] FXle L3 SULICE MATFSIX OHMAI2. 252 5 ZFM HH HMES SAl A2sHoF &Lict

LESoll AF23E0| 2ls 225tR] HYAI2. BEEAM AH2SHA] 842 FE22 HoIsHoF gLict

3. @ Mo dEs & 5 dcoz, EeZ22Y X =™ AEYE Melstn Ventraiex™ ST 5| 2LI0}

gfxlel of B2 Mcksty{Lt HMASEA| OMYAI2. SoreaFLex™ PDO T ZElHIED} MEHE|J L

S0l LIX| 225 Folsliof gich oLt ™ F0il SorsaFLex™ PDO THY ZatHIEI} HEFE[FLL
S4EH FolL mlFe M3 A 2Ha 22 HSo| HME 5 ASLICE

4. CHE ZY J|2S MEE U= SorsaFLex™ PDO HHY ZBIHIES EMMHoOZE 24A2 £ 28R, BE
afxloll cHall ol AFS MHA0]l J[&E ZHES EE J|E2 MESHUAIR.

5. SHIE Lo 20 AIZSHMAIR. S| MBS AT EMo| B == DIAS I8 B2 SSt=S o
Q0| E5LICL EgZ2 20| ot RZES HYRISHA] OMYAIL. HIFI(AEH Z 31 Zolut LHE ZHofl
Y 22 42, 7ol €4 Jksdol ASLICH

6. ATs 52 flsiMeE DFE =& SEAE Ec(=Z2ZH o4l 2EFolut X =F =30 S2AIF
HHES nFslok gLich

7. Aol M2} at=sHAl HAl RES 50| s DEM 2lol HotAs fIRl =1 AE#2 ZetM HoIsHok
ghulch

i

8. SEF 25t 243 55 Ol AH8sHE Z2, HAIZoILE = Alztst Zxet 3hil Ab&sHok &Lt
9. 99 mi ZE AX Rol0l TN Hi4 EE XS ASE Y2, £ BN YEE HES S5 JY0|
Ss P20} JSLITH
ol - olE
a TTlI=

10. Zfo| HMSHM M xoz XRSHYAIR. EHES HI{sHoF EX| 0{FE T2{StAI7| HHEFLICE 2
X ESHA| S P2, RFES MIsloF & == ASFLICH

1. SIZLIOL 5 Al A2 S Lx[52H 22 FAZFEH ol= 22| 0if S22 HEE + A2 =R FE3
Z HHE =2 ALSslok gLk



FolArgh

1. HEHME 25 22 = MES ALSstAI2.

2. HEst Al 0|ge ERe Rt ofAlgho] o] B ES At&slof gLct

3 H¥Eg 1¥g ujof= SoreaFLex™ PDO T ZatHlEJF Het=o{ut EF0| LEX| ef= g Folsfof

ghch,

4. Ventratex™ ST & 2L|0F Tix| o] obN A 9l Zab= siZutol Lf oty Setof chsh 24k ool M Eotel Hol
PELCH

FEE:

HUE A, HUE AF, 5, 73 g4, 29, L 20| ¢ Y s2uot MY E= AR x| HE 5o gHE0|

LUE = AELICh SoreaFLEX™ PDO tHd ZatHES} Mt oLt &4 =2 Fo|ut u/f o M5 ol 2t 22

gsol Yue = AFLch

ALS HEAM

&

2o MEMg A[Ch5et] sl Ventratex™ ST &2 Lot Tj%| S Hix|5t0| &AW 1-3F S¢t T A5

2HMs| gt F£ 2ol S Aot ok of2 Eont B AHZE B Ventratex™ ST il 2L of mh %] 9

ot Mat atof chahAM = Al Bt glELCH

EH g

ol XZo| SHt27 J|5E & AZTS W2 Haspi| thx|st= Aol of? S8 ch Ventraex™ ST &2 Lo}

afx|o| LHEHS xAo Font AHSZ Fal=lof sl xZ0| 2= HS AlLslslz s Dot & LC

S| Mol IYH2 A|nsto] =AQE Z20jof ohE EH, J H EE oH2 WE It ST R HiR[SHY AL,

IEEX| ot2 Za|Z2 2 oW =7 Z4o| st BH %S FstTS vix|siof gt I K] 42

Zoj=2dd ols 2ol T £E of2 WE ot e S siXsiM = o gulch

s|2LIo 5

sl2L{ot Zat felof of 28 37|9| WX|S MEISIYAIL. B go| M| FEHO| B

ot stof mix| o] AER AtO|S JHT Rt WS woz Xo| A Fofo desiot

Uk g 2 &x). x| &, 2Ixl =F AE-Mo|A DHEX| oLt RAEX] of2

E Too T = T AR Lo = = =0
Hix|ot= ol AFSEUCH !X =H AEYES MM3| HI|H mix|oF 52 20 HE 2o Al
eHEh| REHEUC oo x| =Y AEYS SRoZ SHAM HalH | 2o 2gH
=™ x3o| tZg = 7 UAFHCh
ks
xS D52 H oe x| =Y AEMES YIM HE|MAIL, o|ZI| 5t AX|JI AEYO[L x| =X
Z3g Edf e £l JtEAte|of DX ELCE o] mf Bard Y7 == EFM DT H|EFA oY ZelHE
SEALE A8stol EEES D¥st= Aol EEUc o2 DHTE ABE B g Exl= sll=dot
TE580[ojof ot n™M 2o Hot U= /X =M AEYS Hotstod HI|sHoF Ut =2S HASH
M5t sll2uof RS wX|sta{™ olAte] M= I Rf ol M2 et HE 18 S Ao guct
A3 VENTRALEX™ ST 3| 2LI0} XIS AI2510{ ERECE &4 £8
HYSo| MEs| 2EM0| 842 S5tH 504 Ventratex™ ST |2 L0} T x| 2 BIO 2 M2 O} 2, M U AEfQ|
HYSS HAZE SU=ZR YESUCL EHES FUES Soff &rYsto] Lol x| &uch Z#=xE 2lsl, 28
VENTRALEX™ ST &f| 2 L{0} Zfx|o| 2|X| =X AEYo|= X ZFE 203mm (82! X|) X[ &0l 20| EA|M(T}2tM)0]
UEUCHTE 3 &=x). &2 10mm ZZ e FHES Atgsto] mfx|E &eJsfof gct mx|J} S2ES 2tM3]
E5tH SY=E2 AUE HHES =& CL SoreaFLex™ PDO T Z2lHE = mix|7} Ho{HAM SZLfof
SRS REE TR ot Adsts SUCh /X 28 AEMS Y HHES TR0 {9 Etx| Bof 2@dch
FHUEES Lot AEY 2|2 iYL EHE0| AF F2E 25| HEE X =T AEME v g2k
IR =W AE™”ME 22 ME{oM A Zs SEeto] 21, 2ol BAM2| Atolof = fIR| =H AE™-ME
TEUCh fIx| =8 AEYO| H= BEES S84 HIZ oM Hetstod I Eu

)

:

;

/, \ g3
20l FAIM RPN

S == ™ Ventraex™ ST 3| 2L|0F XIS AIE3510] FREC=Z &4 5
SRS Mos =, 29 “szuot =5 2 “IF 7 Ho| MY e XNEE mEYA
ME F5:
HYE9 TR/, 37|, 2E HEE AHsl= ME F& etdo| 2 ZXof| 220 &t o] 2t2 oAl E
xS 2Ho| AlHsT| fls Bxtel A7 o|F IS0 HE = ofof ECh
HZol Zeto| ~AES H Davol, Inc., 1-800-556-62752 ¢12t5t04 MZE HtE X|E S 22|5tdAl2

Bard, Davol, SorbaFlex 2! Ventralex= C. R. Bard, Inc. ‘== 11 H|EAle| &% == SEMEQLCH
Seprameshi= Genzyme Corporation2| 43 L£i= 52 At¥ 0|0, C. R. Bard, Inc. &=
FoiAELICH

%M © 2011 C. R. Bard, Inc. 25 2§t ER.




INockyT ans repHuonnacTukn VENTRALEX ST

CamopacnpaBnsioLLMincs NOCKYT 13 HepaccachlBaOLLENCS CETKM C paccachlBatoLLMCs
NOKPbITUEM U HaNpaensAoLLas Nonocka AN PeKOHCTPYKLUUM MATKUX TKaHemn
u3z2omoerieHa ¢ npuMeHeHUeM mexHono2uu SoreaAFLEx™ Memory Technology

OMUCAHUE N3OENUA

TlockyT ans repHuonnacTukn VENTRALEX™ ST — aT0 camopacnpaBnsioLMIACs, YaCTUYHO paccachIBaOLMIACS, CTEPUIbHBIA NpoTe3
C paccacblBalOLYMCS NOKPbITUEM, B KOTOPOM UMEIOTCS [1Ba Pa3fMyHbIX CMOSi, CLUWTbIX APYr C APYrOM MOHOHUTbIO u3 MTDD n
hOPMUPYIOLLIMX NMO3NLIMOHMPYIOLLME KapMaH U Nonocky. BepxHuid crioi npeactaBnsieT cobo MOHOMUNIAMEHTHYHO NONMMPONUNEHOBYO
CeTKy, B TO BpEMS Kak HWKHUIA Cron npefcTasBnser coboit KoMno3nTHyto ceTky SEPRAMESH™ |P. KomnosunTHasa cetka SEPRAMESH™ [P
naroToBneHa m3 BonokoH nonunponunena (M) u paccacbiBaloWMXCH BONOKOH nonurnvkonesoit kucnotbl (MIK), nepenneteHHbIx
TakuMm obpasom, 4TO ceTka MMeeT [ABe noBepxHocTu — ogHy u3 [, a apyryto u3 MIK. MosepxHocTb ceTkn u3 MK nokpeita
paccacbiBaloLLMMCS MMAporenem Ha OCHOBE XMMUYECK MOANMDULIMPOBAHHOTO rianypoHarta Hatpus (FH), kapbokcumeTunuennionosst
(KMU) n nonuatunexrnukons (M3r) (cm. pucyHok 1).

KoHTakTupys ¢ pacumanbHoii NOBEPXHOCTLIO CeTku, prnbpobnacTbl BbICTPO 3aMonHAKT ee NycToThbl, Griaroaaps Yemy nNpoucxoanT
BpacTaHue TkaHu B ceTKy. Ha BucLiepanbHyio MOBEPXHOCTb CETKM HaHECEHO paccachklBaloLLeecs MokpbITUe, KOTOPOe OTAENSET CEeTKY
OT MOBEPXHOCTel MoAnexallyx TKaHei ¥ OpraHoB U MUHUMM3MPYET CLEMMeHne TkaHel ¢ ceTkoi. Yepea kopoTkoe Bpems nocrie
yCTaHOBKM B1ononMMepHoe NoKpbITUE NpeBpaLLaeTcs B rmapaTypOBaHHbIN refb, KOTOPbI paccackiBaeTcsl MeHee Yem 3a 30 gHen.
Ha noauumoHupytoLLier nonocke NockyTa Ans repHuonnactuky VENTRALEX™ ST manoro Tunopaamepa (Homep no katanory REF 5950007)
nmeeTca MeTka rnyBuHbl, obrerdyaiolas HanoxeHe Maroro lockyTa Yepes Tpoakap.

MoHoHUTb SorBAFLEX™
13 NONMANOKCaHOHa
KomnoautHasi cetka 3
SEPRAMESH™ P

MoHodwrnameHTHas
nonMnponuneHoBas cetka

dacuymanbHas NoBEPXHOCTb PucyHOK 1 BucuepanbHas noBepxHOCTb

M3penvie ©3rotoBneHo ¢ ncnonb3oBaHnem TexHonorun SoreaFLEX™ Memory Technology, o6ecneyunBatoLleit namMsTb U CTabunbHOCTb
vsfenvsi, a Tawke obneryarollen ero nepBoHavaribHoe BBEAEHWe, NMPaBUITbHYIO YCTAHOBKY M dukcaumio. B TexHonorn namstu
SorsaFLEX™ Memory Technology ncnonb3yeTcs 3KCTpyAMPOBaHHAs MOHOHUTb U3 MOMWAWMOKCAHOHA, KOTOpas HaxoAUTCH BHYTPU
BA3aHOW ceTyaToii Tpy6ku U3 nonunponuneHa. B opraHname nonuamokcaHoHoBasi MOHOHUTL SORBAFLEX™ MOMHOCTLIO pacnafaeTcs 3a
cyeT rmaponuaa. YCTaHoOBMNEHO, YTO B MPOLIECCE paccachiBaHUS MOHOHUTL U3 MONMAMOKCAHOHA Bbl3blBaeT BOCMANUTENBHYIO peakLuyio.
B TeyeHve 6-8 MecsLeB HUTb paccackiBAETCst NPaKTUYECKV NOMTHOCTbIO.

NOKA3AHUA

TNockyT ana repHuonnactukn VENTRALEX™ ST nokasaH K NPUMEHEHWUD [Ansi YKPEenneHus ocnabneHHbIX MSrkux TKaHeil npu
BMeLlaTenbCTBax, CBA3aHHbIX C 3aKpbiTnem [J,edJeKTOB MATKUX TKaHeVI, HanpumMep npu nNracTuke rpbbk n ,CleqjeKTOB, BO3HUKLLKX Npu
BBeadeHUu Tpoakapa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. TNockyT ans repHuonnactukn VENTRALEX™ ST Henb3s NpUMeHsiTb Y AeTeil, NOCKOMbKy MPUCYTCTBUE B OpraHu3Me noaoGHoro
CeTyaToro MaTepuana MOXeT HeraTUBHO OTPa3UTLCS Ha pocTe pebeHka.

2. JlockyT Ans repHuonnacTuku VENTRALEX™ ST Henb3si NPUMEHSTb AN NNacTuku AedekToB cepaeqHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

3. CornacHo ony6nunkoBaHHBIM JaHHbLIM, MPU KOHTAKTe MOMMMpONUIeHa C KULIKaMU W APYrUMW BHYTPEHHUMU OpraHamu MoryT
BO3HUKATb CNanku.

NPEAYNPEXAEHUA

1. 370 u3genue BbinyckaeTcsi cTepunbHbIM. lMepen ero ucnonb3oBaHWEM HEOGXOAWMO OCMOTPETb YMaKOBKY, 4TOGbI
YAOCTOBEPUTLCS B €€ LIeNIOCTHOCTU U OTCYTCTBUM KaKMX-NUGO NOBpeXaAeHUN.

2. 3To uspenve npegHasHayeHo TONbKO ANsi OAHOKPATHOIO MCMonb3oBaHUsA. MoBTOpHasi cTepunusaums He AonyckaeTcs.
Wspgenve cnepyeT ucnonb3oBaTh cpa3y Mocrie BCKPbITUSI BHELWIHEro kapMaHa u3 conbri. XpaHeHue C Uenbio
Mcrnonb30BaHus B AanbHellleM He AonyckaeTcs. Hencnonb3oBaHHble 4acTu NpoTe3a cnefyeT OTNPaBUTb B OTXOAbI.

3. Ob6pe3aTb noGble YacTU NOCKyTa ANA repHuonnacTuku VENTRALEX™ ST unu npupaBaTb UM HOBYIO (hOpMYy He

[onyckaeTca (MCKMIoYeHMe COCTaBRsieT NONMUNPONUNeHoBas MO3MLMOHMpPYOWas Monocka), MOCKONbKY 3To
MOXET O0TPa3uThLCs Ha ero achhekTBHOCTU. CrieayeT cobnioaTk OCTOPOXHOCTb, YTOGLI He pa3pesaTh U He NOBpPeaAUTL
NONMANOKCAHOHOBYIO MOHOHUTL SoRBAFLEX™. B criy4ae paspesaHusi Unu NoBpexAeHUs NONMMANOKCAaHOHOBON MOHOHUTH
SorBAFLEX™ BO BpeMsi BBeAeHUsi MNM (PUKCaLUUM MOryT BO3HMKHYTb AOMOSHUTENbHbIE OCMOXHEHUs, B TOM uucre
nepcopaumsi U UHEKLUA KULLIEYHMKA UITU KOXN.

4. CknagbiBaTb BCe JIOCKYThbl AOMYCKaeTCcs TONMbKO TeMU CnocoGamu, KOTopble yKa3aHbl B HAaCTOSILUMX MHCTPYKLUMSX MO
NPUMEHEHUIO, MOCKOMbKY ApYrMe crnocobbl CKNaAbiBaHUsi MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO MONMANOKCAHOHOBOWA
MOHOHUTU SorBAFLEX™.

5. MMpu ucnonb3oBaHUKM U3AeNUsi HEOGXOAMMO COGMIOAaTL NMPaBUIIbHYHO OPUEHTaLUI0 CTOPOH: MOBEPXHOCTb MpoTesa
C paccacbiBalOLWMMCSl NOKPbITUEM AOMKHA GbiTb O6palleHa K KULIEYHWKY MNM MHbIM YYBCTBUTENbHbIM OpraHam.
YcTaHaBnMBaThb CeTKY NOMMMNPONUIeHOBON CTOPOHOIA K KMLIEYHUKY 3anpeLiaeTtcs. [pu NpsAMOM KOHTaKTe ceTku (BKrtovasi
MOMOCKY) C KUIIEYHUKOM UMW BHYTPEHHUMMN OpraHamMmy MoryT o6pa3oBbIBaTbCsA Caiku.

6. [ins HapexHOro yctpaHeHus Aedpekta npotes crieAyeT 3aKpPenuTb CKPenkaMu unuv WBamMu Yepes NnonmunponuneHoBble
ceTyaThble NOMOCKU UMK NO3ULIMOHUPYIOLLNIA KapMaH.

7. YToGbl He OCTaBNATb B OpraHW3Me JNULIHUMA MaTepuarn, 4acTb MO3ULIMOHMPYIOLIEN MONIOCKU, PAcMoONIOKEHHYIO Bbille
NUHKUKM dMKcaLmK, Heo6XoAUMO oTpe3aTh U MOMECTUTb B OTXOAbI.

8. [Mpwu 3akpbiTuM AedeKTOB, BO3HMKWIMX B pe3ynbTaTe BBeAeHWUs Tpoakapa, usgenue criedyeT ycTaHaBnMBaTb Nof
3HAOCKOMUYECKUM KOHTPOIEM UM KOHTPOMEeM 3peHuUs.

9. Wcnonkac Hep WCA CEeTKM MMM FoCKyTa B 3arpsi3HEHHOW UMM WMHMULMUPOBAHHOW paHe MOXeT
npuBecTM K 06pa3oBaHMIO CBULLA U/UMK OTTOPXKEHUIO NpoTe3a.

10. Mpwu pa3BuTMKN MHGEKLUMN TpebByeTcs NpoBeAeHe UHTEHCMBHOTO NnevyeHusi. CnefyeT Takke pacCMOTPeTh Lienecoobpa3HocTb

yAaneHus npotesa. Ecnu nHgekUMoHHBI nNpolecc NoJaBUTb He yaaeTcsi, BO3MOXHO, NpoTe3 NPUAETCs yaanuTb.

Bo usbexaHue peuMaVBOB MPW MAacTUKe rPbDK MPOTe3 AOMKeH GbiThb AOCTAaTOYHO GOMbLLIMM — HACTONbKO, YTOGbI

nepekpbIBaTh Kpas AedekTa.




MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU
1. lMepepn “cnonb30BaHMEM NPOYTUTE MHCTPYKLIMU MOMHOCTBIO.
2. [laHHbIii NpoTe3 MOryT MCMONb30BaTb TOMbKO Bpayy, BNajeroLne CoOTBETCTBYOLLE OnepaTUBHON TEXHUKOW.
3. CnepnyeT cobniofaTb OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE paspesaTb ¥ He NOBPeAUTb NONMAVOKCAHOHOBYHO MOHOHWUTL SORBAFLEX™
B npouecce hukcaumum.
4. B knMHUYeckux nccrnenoBaHusix 6e3onacHocTb U 3hdEKTUBHOCTb NOCKyTa Ans repHuonnacTukn VENTRALEX™ ST npu Hanuuum
3110Ka4€eCTBEHHbIX HOBOOGPA30BaHUI B GPIOLLIHOI MOMOCTU 1 Mariom Tasy He u3yyanu.

HEXENATEJIbHbIE PEAKLUK

BO3MOXHbIE OCIMOXHEHWSI BKIIOYAIOT CEpOMY, Craiku, rematomy, BocrarneHue, BbiGyxaHue TkaHel, oBpasoBaHue CBULLEN,
VHGEKLMS, anmnepriuyeckyio peakumio 1 peLMavB rpbbkvi Uu AedekTa Markvx TkaHei. B criyyae paspesaHusi Unu noepexaeHus
NONUANOKCAHOHOBOM MOHOHUTU SORBAFLEX™ BO BpeMsi BBEAEHUS MW (PUKCALMN MOTYT BOSHUKHYTb AOMONHUTENbHBIE OCTOXHEHNS,
B TOM Yucrie Nepthopaums 1 MHPEKLUS KULLEYHUKA UK KOXN.

WHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHUIO

MoaroTtoska

Y106kl caenatb NpoTe3 MakcUmarnbHO rMbk1UM, HEMOCPeACTBEHHO Neper YCTaHOBKOW JNIOCKYT ANs repHuonnactuku VENTRALEX™ ST
pekomeHayeTcs Ha 1-3 cekyHAbl MOMHOCTBIO MOrPy3nTh B CTEPUNbHBIN hranonornieckuii pactesop. beaonacHocTb 1 aheKTUBHOCTb
nockyTa ANns repHUonnacTuky VENTRALEX™ ST B KOMBMHALMKW C pacTBOpamm, OTAUYHBIMU OT (hU3MONIOrMYECKOro pacTBopa, He U3yyani.

OpueHTaumsa noBepxHocTen

[nsi Toro 4To6bl M3nenne YHKLMOHMPOBANo HaanexalluM obpasom, kpaiHe BaxHO ero NpaBuUIbHO OpUEHTUPOBaTb. BrcuepanbHas
NoBepxXHOCTb NlockyTa Anst repHuonnactukm VENTRALEX™ ST npegHasHadeHa Ans Toro, 4Tobbl BpeMEHHO OTAeNnUTb npoTes
OT nopnexalnx TKaHein W CBECTU K MUHUMYMY MX cpacTaHue C ceTkol. [poTes cregyeT pacrnonaraTb Tak, YToObl CTOpOHa
C paccacblBatoLLMMCS MOKPbITUEM Gbina obpalleHa K NOBEPXHOCTSM, C KOTOPbIMU CriefyeT obecneunTb HauMeHbLLee cpacTaHue, To
€CTb K KULUEYHWKY U ApYTMM BHYTPEHHUM opraHam. [onunponuneHoBasi NOBEPXHOCTb CETKM 6e3 MOKpbITUS JoMmkHa ObiTh obpalleHa
K TKaHsIM, BpaCTaHue KOTOpbIX B CETKY SIBMSIETCS XenaTenbHbIM. KaTeropuyeckm 3anpeLlaeTcsi npu HanoXxeHUn CeTkn OPUEHTMpOBaThL
ee TakK, YTobbl HernoKpbITas NONUNPONMIEHoBas NMOBEPXHOCTb CETKM Bbina HanpasneHa K KULLEYHWKY UIU APYrMM BHYTPEHHUM OpraHaMm.

MnacTtuka rpbikm

Monbepute npote3 pa3vMepoM MpuMMeEpHO B [ABa pas3a Gonble rpbbkeBoro Aedekta. [ns BseaeHus
npotes3a B ,Cle(beKT TKaHeW crnoxute NOCKYT napannenbHO OTBEepPCTUKD MeXAy MNornockamu; CTopoHa C
paccachiBaloLMMCs MOKPLITUEM MPK STOM A0MKHA GbiTh NOBEPHYTa HapyXKy (CM. pucyHok 2). B npouecce
BBeOeHUsA NockyTa CBOGO,C[HI:IVI uwnn HeaaerI‘IJ‘IeHHbII;I KOHeL I'IOSI/ILI,I/IOHI/IPy}OLLI,eI;I NonocKu ocrtaetca
CHapyxu Tena. Manunynupysi NosuLMOHUPYIOLLIEN MONOCKOW, yCTaHOBWUTE NOCKYT B Tpebyemoe

nonoxexne. OCTOPOXHO MOTSHWUTE MO3ULIMOHMPYIOLLYIO MOMOCKY KHAapYXW — NOCKYT AOIKEH / ' Cropokac
CaMOCTOSITENbHO PACMpaBUTLCSt MO BHYTPEHHE! CTOPOHe GpIOLLHOM CTeHku. YTobbl nonyunTb | 4— ﬁz;;sﬁ;“:;""—””“c“
[OCTYN K BHYTPEHHEMY MO3ULIMOHUPYIOLLEEMY KapMaHy, CETYaTYI NO3ULIMOHMPYIOLLYIO MOMOCKY

MOXHO pa3fieniTb, pa3Beast e YacTi B CTOPOHbI. ’ PucyHok 2

Dukcaums

YT10Bb! 3aKpenuTb FOCKYT, CETYaTYio MO3ULIMOHUPYHOLLYIO MOMOCKY HEOGXOAMMO MOTSIHYTL KHAPYXW, Pasdensis ee Ha MoNoBMHbI,
nocne Yero usfenve MPUKPENnseTcss K KpasMm fedekta 4Yepe3 MOMocKy WM MO3WLMOHUPYIOWIMIA KapMmaH. [N HagexHoro
3aKkpenneHus npotesa pekoMeHyeTCsi UCMoNb3oBaTh HepaccachlBaloLMecs UK paccackiBatolymecs: dukcatopbl Bard, nubo wsbl
13 HepaccachIBalOLLENCs MOHOHWTUW. [ipyrie duKCUpyoLWmMe YCTPOMCTBa [OMYCKAETCs MCMOMNb30BaTh, TOMbKO ECIW OHW NOKa3aHbl
K MPUMEHEHUIO NPU NNacTuKe rpbik. YacTb NO3ULIMOHUPYIOLLE MOMOCKW, PACMONOXEHHYIO BbIlUe NIMHUKM hUKCaLMKU, HeoBX0AMMO
oTpesartb ¥ OTNPaBUTL B OTXOAbl. MeToa 3akpenneHus npoTesa ONpeaensercs XMpYproM C y4eToM Xapakrtepa pekoHCTPYKTUBHOMO
BMeLUATENbLCTBA U JOMKeH 06ecneynTb HaAeXHYH0 (PUKCALMIO N3AENUS B TKaHSIX U UCKIIOYUT PELMANB TPLIKM.

3akpbiTue AedekTa NOCKYTOM AN repHuonnacTuku VENTRALEX™ ST manoro Tunopasmepa 4epe3 Tpoakap

CorHute NOCKYT AnA repHMonnacTukn VENTRALEX™ ST manoro TunopasmMepa nononam, CTOpOHOVI C paccacbIiBalOLLMMCA MOKpbITUEM
HapyXy, 1 yAepXvBaiTe ero B COrHyTOM MOMOXEHUN SHAOCKOMUYECKMM 3axuMoM. MpoBeauTe NpoTE3 MOMHOCTLIO Yepes Tpoakap BO
BHYTPMOPIOLLIHOE MPOCTPaHCTBO. B kayecTBe opueHTMpa Ha NO3NLIMOHMPYIOLLEN MOMOCKe NOCKyTa AN repHUonnacTukn VENTRALEX ™
ST manoro Tunopaamepa 1UMeeTcsi MeTka ryBuHbl (CUHSAS NMHKS) Ha paccTosiHUM 203 MM (8 AHIMOB) HaZ, NOCKYTOM (CM. PUCYHOK 3).
,D,J'Iﬂ BBeOeHunsA 1ocKyTa HeOGXO,D,I/IMO ncnonb3oBaTtb Tpoakap AMaMeTpoM He MeHee 10 mm. lMocne Toro kak JIOCKYT MOJTHOCTbIO
npoaer Yepes Tpoakap, OTNyCTUTe 3axuM U ocBoboamTe npoTes. Bnarogapsi HanNMuUMD MOHOHUTU SORBAFLEX™ M3 nonuanokcaHoHa
JIOCKYT OO0IMKeH pacKpbITbCA U PacnosiokUTbCA BO BHyTpVI6pIOLLIHOM NpoCTpaHCTBEe napannenbHo 6pl0LLIHOI;I CTEeHKe. nO,ELTﬂHMTe
npoTe3 3a MO3VLMOHMPYIOLLYIO MOMOCKY K AUCTanbHOMY KOHLy Tpoakapa. BbiTaHuTe Tpoakap, NponycTvB ero Hag nornockon. Tyro
HaTSHWUTE MO3ULIMOHMUPYIOLLIYKO NONOCKY, Creas 3a TeM, Y4ToBbl NMPOTE3 MOMHOCTLIO 3aKpbin AedeKT. YAepKuBasi MO3ULIMOHUPYIOLLLYIO
MONOCKY B HaTSIHYTOM COCTOSIHWW, yLuelTe nepefHiol acumio, 3axBaTbiBasi MO3NULIMOHMPYIOLLLYIO MOMOCKY MexXAay kpasmMu dacumu.
OTpexbTe NULLHIOK YacTb NO3ULIMOHUPYHOLLEN MOOCKW HEMOCPEACTBEHHO Haj NVHUEN LUBa W OTNPaBLTE B OTXOAbI.

\ LY PucyHok 3
Mertka rny6uHbl Certuaras nonocka

3akpbiTue gedekTa NOCKyTOM Ans repHuonnacTuku VENTRALEX™ ST cpegHero unu 6onbluoro TunopasmMepa yepes Tpoakap
N3enekute Tpoakap u Cﬂe,ELyI?ITe WHCTPYKUMAM, AaHHBLIM Bbllle B pa3fenax «lMnactuka FPBRKN» N «QMKCaLlMH».
NPOCNEXWBAEMOCTb

B kaxaoi ynakoBke UMEeTCs MAeHTUMULIMPYIOLLAs STUKETKA, Ha KOTOPOIA yKasaH TuM, pa3Mep 1 HOMEP NapTuu npotesa. ATy STUKETKY
cnenyet NpukpennTb K NOCTOSIHHOM Me,qVILlI/IHCKOI?I KapTe nauneHTa, YTOObI YETKO OGOSHEHMTI:, Kakoe nagenve 6bino WMMNAaHTUPOBAHO.
Mpv BO3HUKHOBEHUM 3aTPYLHEHWII C MCMONb30BaHWEM U3AENUs, NoxarnyicTa, obpatuteck B komnanuio Davol, Inc. no Ten. 1-800-556-6275,
YTOGbI nony4nuTb UHCTPYKLMW NO BO3BpaTy nU3aenuna.

Bard, Davol, SorbaFlex u Ventralex — ToBapHble 3Haku U/Unu 3aperucTpmpoBaHHble ToBapHble 3Haku komnanum C. R. Bard, Inc. nnu
€e Ao4YepHuxX KOMMaHWUi.

Sepramesh — ToBapHbI 3HaK U/WNK 3aperucTPUPOBaHHbLIA TOBapHbLIN 3HaK komnaHwun Genzyme Corporation, nepeaaHHblii No
nuueHsun komnanum C. R. Bard, Inc. nnu ee godepHUM KOMNaHUSIM.

AsTopckue npasa © 2011. Komnanus C. R. Bard, Inc. Bce npasa 3awmiuieHs!.
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u Manufacturer:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 USA
1-401-825-8300 « 1-800-556-6275

Bard Limited €
Crawley, UK

RH11 9BP 0086
Medical Services & Support

Clinical Information Line
1-800-562-0027
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