(IT) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO

RETE PER CHIRURGIA
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE, PRESTAZIONE, GRUPPO DI PAZIENTI/UTENTI DESTINATARI
Le reti per chirurgia COMBI MESH PLUS e COMBI MESH PLUS PRO sono protesi biocompatibili a doppia superficie realizzate in 100% polipropilene monofilamento (PP) ricoperto
con polluretano (PUi desnna(e ad essere utilizzate in chirurgia generale_su pazienti adulti affetti da patolog_\a erniaria addominale (inguinale, femorale o crurale e ventrale),
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ovvero per a i p di condizioni cliniche dalassita tessutale che diun rinforzo strutturale attraverso Iimpianto di un materiale
protesico sintetico.
Tutte le reti sono non assorbibili, reslstentl ie di vavie ‘misure per meglio adattarsi alle necessita di intervento.

p
Dispositivi monouso, sterili, non i. | dispositivi non conteng , ftalati, prodotti di origine animale o biologica.

| dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in sala operatoria, da medm chuurghl esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate, a conoscenza delle linee guida
internazionali applicabili, nonché della letteratura medica di riferimento in merito alle tecniche chirurgiche, complicanze e pericoli associati alle procedure di intervento previste.

INDICAZIONI E CONDIZIONI CLINICHE DA TRATTARE
COMBI MESH PLUS & indicata per la riparazione dei grossi difetti della parete addominale soprattutto nel trattamento dei laparoceli o nella chiusura della parete addominale in
tutti quei casi in cui l'integrita della parete & compromessa.

COMBI MESH PLUS PRO sono reti ideali per la riparazione chirurgica dell'ernia inguinale con accesso anteriore. Sono gia pronte all‘uso in quanto la loro particolare forma dai bordi
perfettamente rifiniti consente al chirurgo di evitare una sagomatura della protesi intraoperatoria. Il foro consente il passaggio del funicolo spermatico senza creare aderenze.

E compito dei chirurghi identificare la tecnica piil idonea da applicare al singolo paziente.

BENEFICI CLINICI ATTESI

Le reti per chirurgia COMBI MESH PLUS e COMBI MESH PLUS PRO, una volta impiantate, consentono il ripristino dell'integrita dei tessuti danneggiati del paziente ristabilizzando
I'equilibrio delle normali prestazioni degli stessi. Attraverso la chiusura del difetto erniario e la formazione di un nuovo tessuto, queste reti consentono la ripresa alla normale
vita del paziente.

CONTROINDICAZIONI

Non apporre la superficie in PP a contatto con le anse intestinali.

Non usare le reti su pazienti:

- con una potenziale crescita futura o espansione dei tessuti (ad esempio neonati, bambini e donne in stato di gravidanza o che stanno prendendo in considerazione future
gravidanze);

- insedi potenzialmente infette o palesemente infette, o in caso di infezioni acute o croniche pre esistenti;

- con patologie dei tessuti molli in cui deve essere inserito il dispositivo;

- con qualsiasi patologia grave che la salute del pazi il

- sottoposti a terapia anticoagulante o con patologie che limitano I'apporto di sangue e compromettono la cicatrizzazione;

- conmalattie autoimmuni che interessano i tessuti connettivi (ad esempio il morbo di Krohn);

- conallergia o sensibilita nota verso i componenti.

EFFETTI COLLATERALI

Uno degli effetti collaterali che potrebbero manifestarsi in seguito allimpianto del dispositivo, & la cosiddetta reazione da corpo estraneo (foreign body reaction) dovuta alla
naturale conseguente interazione tra il materiale di cui il dispositivo & costituito e I'ambiente bio-chimico in cui viene impiantato.

Le infezioni che non rispondono alla terapia antibiotica potrebbero rendere necessaria la rimozione, parziale o totale, della protesi.

Inalcuni pazienti, Iimpianto del dispositivo puo provocare la comparsa del dolore postoperatorio.

Altre potenziali reazioni avverse allimpianto del dispositivo sono i, formazione di sieromi, formazione di aderenze,
formazione di fistole, estrusione o potenziamento dell‘infezione, erosioni e perforazioni di visceri cavi e orgam rigetto del dispositivo dall‘organismo.

Per trattare queste reazioni avverse, potrebbero essere necessari uno o pill interventi di revisione e alcune complicanze possono rendere necessaria la rimozione del dispositivo. |
sieromi, generalmente sono autolimitanti e guariscono senza necessita di rimozione del dispositivo.

Limpianto delle reti per chirurgia deve sempre osservare una corretta pratica clinica di impianto e monitoraggio post-operatorio da parte del chirurgo.

(EN) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO

MESH FOR SURGERY
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION, PERFORMANCE, GROUP OF PATIENTS / RECIPIENTS USERS

COMBI MESH PLUS and COMBI MESH PLUS PRO surgical meshes are biocompatible double-surface prostheses made of 100% monofilament polypropylene (PP) coated with
polyurethane (PU) intended for use in general surgery on adult patients suffering from abdominal hernial pathology (inguinal, femoral or crural and ventral), o for the repair /
reinforcement / restoration of clinical conditions characterized by tissue laxity that require structural reinforcement through the implantation of a synthetic prosthetic material.
All meshes are non-absorbable, resistant, easy to handle and are available in various sizes to better adapt to the needs of intervention.

Disposable, sterile, non-resterilizable devices. The devices do not contain latex, phthalates, products of animal or biological origin.

The devices should only be used in the operating room, by surgeons experienced in the appropriate surgical techniques, familiar with the applicable international uidelines, as
‘well as the reference medical literature regarding surgical techniques, complications and dangers associated with the planned intervention procedures.
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CLINICAL INDICATIONS AND CONDITIONS TO BE TREATED
COMBI MESH PLUS is indicated for the repair of major defects of the abdominal wall especially in the treatment of laparoceles or in the closure of the abdominal wall in all those
cases in which the integrity of the wall is compromised.

COMBI MESH PLUS PRO are the ideal meshes for surgical repair of inguinal hernia with anterior access. They are already ready for use as their particular shape with perfectly
finished edges allows the surgeon to avoid an intraoperative shaping of the prosthesis. The hole allows the passage of the spermatic cord without creating adhesions.
Itis up to the surgeons to identify the most suitable technique to apply to the individual patient.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
COMBI MESH PLUS and COMBI MESH PLUS PRO surgical meshes, once implanted, allow the restoration of the integrity of the patient's damaged tissues, restoring the balance of
normal performance of the same. By closing the hernial defect and forming a new tissue, these networks allow the patient to resume normal life.

CONTRAINDICATIONS

Do not place the PP surface in contact with the intestinal loops.

Do not use meshes on patients:

- with potential future growth or expansion of tissues (.g., infants, children and women who are pregnant or considering future pregnancies);
- inpotentially infected or clearly infected sites, or in the case of pre-existing acute or chronic infections;

- with pathologies of the soft tissues in which the device must be inserted;

- withany serious pathology that would compromise the patient’s health and /or implant placement;

- subjected to anticoagulant therapy or with pathologies that limit blood supply and compromise scarring;

- with autoimmune diseases affecting connective tissues (for example Krohn's disease);

- with known allergy or sensitivity to the components.

SIDE EFFECTS

One of the side effects that could occur following the implantation of the device is the so-called foreign body reaction due to the consequent natural interaction between the
material of which the device is made and the bio-chemical environment in which is being implanted.

Infections that do not respond to antibiotic therapy may require partial or total removal of the prosthesis.

In some patients, the implantation of the device can cause the onset ofpaxloperatlve pain.

Other potential adverse reactions to device i bleeding , seroma formation, adhesion formation, fistula formation,
extrusion or enhancement of infection, erosion and perfuvahun of hollow viscera and organs, rejection of the device from the body.

To treat these adverse reactions, one or more revision surgeries may be required, and some complications may require removal of ‘the device. Seromas are generally self-limiting
and heal without the need for device removal.

The implantation of surgical meshes must always obs t clinical practice of and post-operative monitoring by the surgeon.

(FR) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO c €
FILET PUR CHIRURGIE 0426
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION, PERFORMANCE, GROUPE DE PATIENTS/UTILISATEURS RECEVEURS

Les filets de chirurgie COMBI MESH PLUS et COMBI MESH PLUS PRO sont des prothéses biocompatibles a double surface en 100% polypropyléne monofilament (PP) recouvert
de polyuréthane (PU) destinées a étre utilisées en chirurgie générale chez des patients adultes souffrant de hernie abdominale (inguinale, fémorale ou crurale et ventrale), ou
pour la réparation/renforcement/restauration de conditions cliniques caractérisées par un laxisme tissulaire nécessitant un renforcement structurel par limplantation d'un
matériau prothétique synthétique.

Tous les filets sont non résorbables, résistants, gérables et sont disponibles en différentes tailles pour mieux s'adapter aux besoins dintervention.

Dispositifs jetables, stériles et non restérilisables. Les dispositifs ne contiennent pas de latex, de phtalates, de produits d‘origine animale ou biologique.

Les dispositifs ne doivent étre utilisés que dans la salle dopération, par des chirurgiens expérimentés dans les techniques chirurgicales appropriées, connaissant les directives
internationales applicables, ainsi que la littérature médicale de référence concernant les techniques chirurgicales, les complications et les dangers associés aux procédures
dintervention planifiées.

INDICATIONS ET CONDITIONS CLINIQUES A TRAITER
EOMBI MESH PLUS est indiqué pour la reparatmn des défauts majeurs de la paroi abdominale en particulier dans le traitement des laparocéles ou dans la fermeture de la paroi
tous les cas ot Iintégrité de la paroi est

COMBI MESH PLUS PRO sont des filets idéaux pour la réparation chirurgicale de la hernie inguinale avec accés antérieur. Ils sont déja préts a I'emploi car leur forme particuliére
avec des bords parfaitement finis permet au chirurgien d‘éviter une mise en forme peropératoire de la prothése. Le trou permet le passage du cordon spermatique sans créer
d'adhérences.

Clst la tache des chirurgiens d'identifier la technique la plus appropriée a appliquer a chaque patient.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Les filets de chirurgie COMBI MESH PLUS et COMBI MESH PLUS PRO, une fois implantés, permettent de restaurer l'intégrité des tissus endommagés du patient en restabilisant
I'équilibre des performances normales de ceux-ci. Grace & la fermeture de I'anomalie herniaire et a la formation d'un nouveau tissu, ces réseaux permettent la reprise de la vie
normale du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas apposer la surface du PP en contact avec les boucles intestinales.

N‘unllsez pas de filets sur les patients :
avec une croissance ou une expansion future potentielle des tissus (par exemple, les nourrissons, les enfants et les femmes qui sont enceintes ou qui envisagent une
grossesse future);

- dansdessites potentiellement infectés ou clairement infectés, ou en cas dinfections aigués ou chroniques préexistantes;

- avecdes pathologies des tissus mous dans lesquelles le dispositif doit étre inséré;

- avectoute pathologie grave qui compromettrait la santé du patient et / ou la pose de I'mplant;

- sous traitement anticoagulant ou avec des pathologies qui limitent 'apport sanguin et nuisent a la uérison;

- avecdes maladies auto-immunes affectant les tissus conjonctifs (par exemple la maladie de Krohn);

- avecallergie ou sensibilité connue aux composants.

EFFETS COLLATERAUX

Lun des effets secondaires qui pourraient survenir aprés Iimplantation du dispositif est la réaction dite du corps étranger (foreign body reaction) en raison de linteraction
naturelle qui en résulte entre le matériau dont le dispositif est fabriqué et l'environnement biochimique dans lequel il est implanté.

Les infections qui ne répondent pas a 'antibiothérapie peuvent nécessiter le retrait partiel ou total de la prothése.

Chez certains patients, limplantation du dispositif peut provoquer I appaition de dou\eurs vostopeva(olres

Dautres effets indésirables potentiels a I'implantation d'un dispositif sont i la formation de sérome, la
formation d'adhérence, la formation de fistules, I'extrusion ou la potentialisation de I’ \nfe(llan, I‘érosion et les perforations des viscéres et des organes creux, le rejet du dispositif
du corps.

(ES) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO c €
RED PARA CIRUGIA 0426
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION, RENDIMIENTO, GRUPO DE PACIENTES / USUARIOS RECEPTORES

Las mallas quiriirgicas COMBI MESH PLUS y COMBI MESH PLUS PRO son protesis biocompatibles de doble superficie fabricadas en 100% polipropileno monofilamento (PP)

recubiertas de pulluvelarm (PU) deslmadas asu uso en cirugia general en pacientes adultos que padecen patolog\a herniaria abdominal (inguinal, femoral o crural y ventral), o
parala 6n de condiciones clinicas caracterizadas por la laxitud tisular que requieren refuerzo estructural mediante laimplantacion de un material

prmeslm sintético.

Todas las mallas son no absorbibles, resistentes, manejables y estan disponibles en varios tamarios para adaptarse mejor a las necesidades de intervencion.

Dispositivos hables, estériles, no itivos no contienen latex, ftalatos, productos de origen animal o bioldgico.

Los dispositivos solo deben ser utilizados en quirdfano, por (IIUJBHDS Con experiencia en las técnicas quirdrgicas apropiadas, conocedores de las directrices interacionales

aplicables, asi como de la literatura médica de referencia sobre técnicas quirdrgicas, complicaciones y peligros asociados con los procedimientos de intervencidn planificados.

INDI(A(IONES(LINI(ASV(ONDI(IONESATRATAR
COMBI MESH PLUS est indi la defecto: del d abdominal i iento de |
en todos aquellos casos en los que la mtegndad de Ia pared se vea comprometida.

el cierre de la pared abdominal

COMBI MESH PLUS PRO son mallas \deales pava la repava(lon qnlrurgl(a de hernia |ngnma| con acceso anterior. Ya estan listos para su uso ya que su forma particular con bordes
perfectamente acabados permite al ciruj de a protesis. El orificio permite el paso del corddn espermatico sin crear adherencias.

Corresponde a los cirujanos identificar la técnica mas adecuada para aplicar a cada paciente individual.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Mallas de cirugia COMBI MESH PLUS y COMBI MESH PLUS PRO, una vez implantadas, permiten restaurar la integridad de los tejidos dafiados del paciente, restableciendo el
equilibrio de funcionamiento normal del mismo. Al cerrar el defecto herniario y formar un nuevo tejido, estas mallas permiten que el paciente reanude su vida normal.

CONTRAINDICACIONES

No coloque la superficie de PP en contacto con las asas intestinales.

No use mallas en pacientes:

- con posible crecimiento futuro o expansion de los tejidos (p. ej., lactantes, nifios y mujeres embarazadas o que estén pensando en quedarse embarazadas);
- ensitios potencialmente infectados o claramente infectados, o en el caso de infecciones agudas o crénicas preexistentes;

- con patologias de los tejidos blandos en los que debe insertarse el dispositivo;

- con cualquier patologia grave que comprometa la salud del paciente y/o la colocacion del implante;

- sometidos a terapia anticoagulante o con patologias que limitan el riego sanguineo y comprometen la cicatrizacion;

- con enfermedades autoinmunes que afectan los tejidos conectivos (por ejemplo, la enfermedad de Krohn);

- conalergia conocida o sensibilidad a los componentes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Uno de los efectos secundarios que se pueden producir tras la implantacion del dispositivo es la llamada reaccién de cuerpo extrafio debida a la consiguiente interaccion natural
entre el material del que estd hecho el dispositivo y el entorno bioquimico en el que se implanta.

Las infecciones que no responden a la terapia con antibidticos pueden requerir a extraccion parcial o total de la protesis.

En algunos pacientes, la implantacion del dispositivo puede provocar la aparicién de dolor postoperatorio.

Otras posibles reacciones adversas a la implantacion del dispositivo son inflamacion, sangrado y/o hemorragia/hematoma, formacion de seroma, formacién de adherencias,
formacion de fistulas, extrusion o aumento de la infeccion, erosion y perforacion de visceras y drganos huecos, rechazo del dispositivo por parte del cuerpo.

Para tratar estas reacciones adversas, es posible que se requieran una o mds cirugias de revision y algunas complicaciones pueden requerir la extraccion del dispositivo. Los
seromas son generalmente autolimitados y curan sin necesidad de retirar el dispositivo.

Laimplantacion de mallas quirirgicas debe observar siempre una correcta practica clinica de implantacion y seguimiento postoperatorio por parte del cirujano.

MODO DI IMPIEGO

Una volta identificata la sede dellimpianto, la rete deve essere disposta in modo da aderire perfettamente alle superfici di riferimento (piano muscolare e piano fasciale) senza
creare ripiegamenti che riducano la sua superficie di contatto. Durante I'intervento, la rete COMBI MESH PLUS deve essere posizionata con la superficie in PP rivolta verso I'apertura
della ferita e la superficie in PU verso Iinterno del corpo del paziente. Invece, la rete COMBI MESH PLUS PRO deve essere posizionata con la superficie in PP rivolta verso linterno
del corpo del paziente e la superficie in PU verso 'apertura della ferita e a contatto con il funicolo spermatico.

In sequito, a seconda delle preferenze tecniche del chirurgo e del tipo di ernia, la rete pud essere ancorata con punti di sutura sia riassorbibili che non riassorbibili.

In caso di impianto tramite tecnica laparoscopica si possono utilizzare trocar con dimensioni comprese tra 5 e 12 mm.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI IMPIEGO (VEDI ANCHE CONTROINDICAZIONI)
Per aiutare il corretto posizionamento della rete & stato introdotto un ﬁla colorato di PP con le esuemna visibili dal il lato in PP e facilmente estraibile.
| pazienti idonei all‘intervento e la scelta dellimpianto d curap completa da parte del chirurgo al fine di limitare eventuali
effetti collaterali e complicazioni.
E compito del chirurgo stabilire il miglior pi secondoil pecifico di ogni singolo p:
in considerazione il riscontro da parte del paziente sulla propria quallta di vna e suqll eventuali effetti indesiderati riscontrati.
I dispositivo & fornito in condizione sterile e deve essere maneggiato con cura provvedendo allapertura del suo confezionamento in modo da ridurre il piti possibile il rischio
di contaminazione.
Durante l'intervento occorre prestare attenzione a non lesionare i grandi vasi, la vescica o altri organi.
Si deve prestare la massima attenzione al fine di evitare che la sede di impianto della rete non risulti esposta, ovvero sia in prossimita della superficie cutanea, per rischio di
erosione 0 esposizione e successiva contaminazione.
ANGIOLOGICA non si ritiene responsabile nel caso in cui si verifichi uno dei sequenti casi durante la fase pre- e post operatoria:
©  esperienza o formazione insufficienti del medico chirurgo;
modifica o adattamento del dlspasmvo (ad esempm unritaglio);
eccessiva trazione che dets
tecnica chirurgica non eseguita (onettamem
mancata conoscenza delle Imee gulda internazionali applicabili, dei du(umem\ commerciali /o tecnici del dispositivo e degli strumenti;
terapie non idonee o spiegazione delle precauzioni post-operatorie;
®  inosservanza del contenuto delle presenti istruzioni.
Prima dell'uso il dispositivo & assimilabile a rifiuto solido urbano.
Se un dispositivo non utilizzato viene a contatto con strumenti o altro materiale chirurgico usati su un paziente, oppure se  stato contaminato da fluidi organici, eliminarlo con
cura onde prevenire il ns(hlo di trasmissione di una infezione virale.
Dopo 'usoil dlsposmvo smaltito come rifiuto sanitario e in caso di espiants Itire limpianto in conformita con \a procedura applicabile ai m’mu hlulaglu
Il dispositivo puo essere conservato alla temperatura ambiente e le condizioni di stoccaggio generali devono essere idonee al dellintegrita del disp t
Questo dispositivo & conforme a quanto prescritto dal fabbricante se consegnato e correttamente conservato allinterno dellimballo originale. ANGIOLOGICA non si assume: alcuna
responsabilita nel caso in cui vengano apportate modifiche allimballo originale.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il dispositivo non influenza e non & influenzato dalla risonanza magnetica (RM).
Lalegge federale degli Stati Uniti permette la vendita di questo prodotto unicamente a medici o su loro ordine.
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico fornito al fabbricante e allautorita competente dello Stato Membro
in cui ha sede.

STERILIZZAZIONE

Dispositivo sterilizzato a Ossido di Etilene (EO).

1l contenuto & sterile se la confezione non & stata aperta o danneggiata. Non usare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata o ¢ stata involontariamente aperta
prima dell'uso.

Il prodotto € monouso e non deve essere risterilizzato in quanto:

- perl usosuun solo paziente;

- non 0 poiché in

. pub risultare compromessa lintegrita slrutturale del dlspaxmvo efo xe ne potrebbe provocare il guastn con consequente rischio di lesioni;

®  sipotrebbe incorrere nel rischio di del di diinfezioni nel p diinfezione incrociata, inclusa la trasmissione di malattie infettive.
METHOD OF USE

Once the implant site has been identified, the mesh must be arranged in such a way as to adhere perfectly to the reference surfaces (muscular plane and fascial plane) without
creating folds that reduce its contact surface. During surgery, the COMBI MESH PLUS mesh should be positioned with the PP surface facing the wound opening and the PU surface
towards the inside of the patient’s body. Instead, the COMBI MESH PLUS PRO mesh should be positioned with the PP surface facing inwards of the patient’s body and the PU surface
towards the wound opening and in contact with the spermatic cord.

Later, depending on the technical preferences of the surgeon and the type of hernia, the mesh can be anchored with both resorbable and non-absorbable sutures.

In case of implantation by laparoscopic technique, trocars with dimensions between 5 and 12 mm can be used.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE (SEE ALSO CONTRAINDICATIONS)

To help the correct positioning of the mesh, a colored easily removable PP wire with visible ends has been introduced on the PP side.

Patients suitable for surgery and the choice of implant must be carefully selected after a complete preoperative diagnosis by the surgeon in order to limit any side effects and
complications.

Itis the surgeon’s task to establish the best post-operative plan (treatments and check-ups) according to the specific case of each individual patient. In addition, the surgeon will
have to take into consideration the patient’s feedback on their quality of life and any undesirable effects encountered.

The device is supplied in a sterile condition and must be handled with care by opening its packaging in order to reduce the risk of contamination as much as possible.

During the surgery, care must be taken not to damage the large vessels, the bladder or other organs.

The utmost attention must be paid to avoid that the site of implantation of the network is not exposed, or is near the skin surface, due to the risk of erosion or exposure and
subsequent contamination.

ANGIOLOGICA cannot be held responsible in the event that one of the following cases occurs during the pre- and post-operative phase:

* insufficient experience or training of the surgeon;

modification or adaptation of the device (for example a cutout);

excessive traction which leads to a compromise of the physical and structural integrity of the device;

surgical technique not performed correctly;

lack of knowledge of the applicable international quidelines, of the commercial and / or technical documents of the device and instruments;

unsuitable therapies or insufficient explanation of post-operative precautions;

failure to comply with the contents of these instructions.

Before use, the device is comparable to solid urban waste. If an unused device comes into contact with instruments or other surgical materials used on a patient, or if it has been
contaminated with organic fluids, discard it carefully to prevent the risk of transmitting a viral infection. After use, the medical device must be disposed of as sanitary waste and
in case of explant dispose of the system in accordance with the procedure applicable to biological waste.

The device can be stored at room temperature and the general storage conditions must be suitable for maintaining the integrity of the device itself. This device complies with
the manufacturer’s requirements if delivered and properly stored in the original packaging. ANGIOLOGICA assumes no responsibility in the event that changes are made to the
original packaging.

Do not use after the expiry date indicated on the package.

The device does not affect and is not affected by magnetic resonance imaging (MRI).

United States federal law permits this product to be sold only to or on the order of physicians.

Itis neces: ort any serious a
State in which it is based.

nt occurring in relation to the medical device supplied to the manufacturer and to the competent authority of the Member

STERILIZATION
Ethylene Oxide (EQ) sterilized device.
The contents are sterile if the package has not been opened or damaged. Do not use the device if the package is opened or damaged or has been accidentally opened before use.
The product s for single use only and must not be re-sterilized as:
- foruseonasingle patient;
- notreusable or re-sterilizable, since otherwise:
o the structural integrity of the device may be compromised and/or its failure could be caused, with a consequent risk of injury;
® thereisarisk of device contamination and/or patient infections and cross-infection, including the transmission of infectious diseases.

TRACEABILITY
Each surgery net is equipped with:

Pour traiter ces effets indésirables, une ou plusieurs interventions de révision peuvent étre nécessaires, et certaines complications peuvent nécessiter le retrait du dispositif. Les
séromes sont généralement auto-limitants et quérissent sans qu'il soit nécessaire de retirer le dispositif.

Limplantation de filets chirurgicales doit toujours respecter une pratique cliniq te di etde surveillance ire par le chirurgien.

MODE D'UTILISATION

Une fois l'emplacement de Iimplant identifié, le réseau doit étre disposé de maniére a adhérer aux surfaces de réfé (pla laire et plan fascial) sans créer
de plis qui réduisent sa surface de contact. Pendant la chirurgie, le filet COMBI MESH PLUS doit étre positionnée avec la surface PP face a quvenure de la plaie et la surface PU
vers l'intérieur du corps du patient. Au lieu de cela, le filet COMBI MESH PLUS PRO doit étre positionné avec la surface PP orientée vers lintérieur du corps du patient et la surface
PU vers l'ouverture de la plaie et en contact avec le cordon spermatique.

Plus (ard en fonction des préférences techniques du chirurgien et du type de hernie, le filet peut étre ancré avec des sutures résorbables et non résorbables.

En cas d'i ion par technique des trocarts d¢ comprises entre 5 et 12 mm peuvent étre utilisés.

'MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI (VOIR AUSSI CONTRE-INDICATIONS)

Pour aider au positionnement correct du filet, un filetage PP coloré a été introduit avec les extrémités visibles du coté PP et facilement amovibles.

Les patients aptes a la chirurgie et au choix de Iimplant doivent étre soigneusement sélectionnés aprés un diagnostic préopératoire complet par le chirurgien afin de limiter les
effets secondaires et les complications.

Il appartient au chirurgien détablir le meilleur plan postopératoire (traitements et visites de suivi) en fonction du cas spécifique de chaque patient. De plus, le chirurgien devra
tenir compte des commentaires du patient sur sa qualité de vie et des effets secondaires constatés.

Le dispositif est fourni a |'état stérile et doit étre manipulé avec soin en ouvrant son emballage afin de réduire au maximum le risque de contamination.

Pendant la chirurgie, il faut veiller a ne pas endommager les gros vaisseaux, la vessie ou d'autres organes.

Le plus grand soin doit étre pris pour éviter que le site d'installation du filet ne soit pas exposé, ou soit proche de la surface de la peau, en raison du risque d*érosion ou d'exposition
et de contamination ultérieure.

ANGIOLOGICA n'est pas responsable dans le cas oii I'un des cas suivants se produit pendant la phase pré- et post-opératoire :

©  expérience ou formation insuffisante du chirurgien;

modification ou adaptation de le dispositif (par exemple, un recadrage);

traction excessive entrainant une altération de lintégrité physique et structurelle de le dispositif;

techmque (hlmlgl(a|e non exécutée correctement;
manque des directives i

thérapies il ou explication insuff d
non-respect du contenu de ces instructions.

Avant utilisation, le dispositif est similaire aux déchets urbains solides. Si un dispositif inutilisé entre en contact avec des instruments ou d‘autres matériels chirurgicaux utilisés
sur un patient, ou sl a été contaminé par des liquides organiques, jetez-le soigneusement pour prévenir le risque de transmission d'une infection virale. Aprés utilisation, le
dispositif médical doit étre éliminé en tant que déchet médical et, en cas d'enlevement, éliminer l'nstallation conformément a la procédure applicable aux déchets biologiques.
Le dispositif peut étre stocké a température ambiante et les conditions générales de stockage doivent étre adaptées au maintien de I'intégrité du dispositif lui-méme. Cet
appareil est conforme aux exigences du fabricant s'l est livré et correctement stocké dans I'emballage d'origine. ANGIOLOGICA n‘assume aucune responsabilité dans le cas ot des
modifications seraient apportées a l'emballage d'origine.

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Le dispositif n'affecte pas et nest pas affecté par I'lRM.

La loi fédérale américaine autorise la vente de ce produit uniquement aux médecins ou sur leurs ordres.

applicables, des do(nments commerciaux et/ou techniques de le dispositif et des outils;
précautions

1l est nécessaire de signaler tout incident grave survenant en relation avec le dispositif médical fourni au fabricant et  lautorité compétente de I'Etat membre dans
lequel il est établ

STERILISATION
Dispositif stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (O).
Le contenu est stérile si 'emballage n‘a pas été ouvert ou endommagé. N'utilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé ou a été ouvert involontairement
avant utilisation.
Le produit est jetable et ne doit pas étre stérilisé a nouveau comme :
- pour une utilisation sur un seul patient;
- nonréutilisable ou restérilisable, car sinon:
©  intégrité structurelle de le dispositif peut étre compromise et/ou sa défaillance peut étre causée, avec un risque de blessure conséquent;
® il peuty avoir un risque de contamination du dispositif et/ou dinfection chez le patient et d'infection croisée, y compris la transmission de maladies infectieuses.

METODO DE USO

Una vez | sitio del implante, la red debe di de manera que se adhiera perfectamente a las superficies de referencia (plano musculary plano fascial) sin crear
pliegues que reduzcan su superficie de contacto. Durame la cirugia, la red COMBI MESH PLUS debe colocarse con la superficie de PP orientada hacia la abertura de la herida y la
superficie de PU hacia el interior del cuerpo del paciente. En su lugar, la red COMBI MESH PLUS PRO debe colocarse con la superficie de PP mirando hacia adentro del cuerpo del
patlemey la superficie de PU hacla la abertura de la herida y en contacto con el corddn espermatico.

as técnicas del cirujano y del tipo de hernia, la red se puede anclar con suturas reabsorbibles y no absorbibles.

En el caso de implantacion medlante técnica laparoscapica, se pueden utilizar trocares con dimensiones entre 5y 12 mm.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO (VER TAMBIEN CONTRAINDICACIONES)

Para ayudar al correcto pusl(mnamlemo delared, se ha introducido un hilo de PP de color con los extremos visibles desde el lado del PP y facilmente extraibles.

Los pacientes aptos para la cirugia y la eleccion del i ite deben seleccit d de un diagndstico preoperatorio completo por parte del cirujano para
limitar los efectos secundarios y las compllcaqcnes

Es tarea del ciruj tablecer el mejor plan y revisiones) segiin el caso concreto de cada paciente. Ademds, el cirujano tendra que tener en cuenta
los comentarios del paciente sobre su (ahdad devida y los efectos indeseables encontrados.

El dispositivo se suministra en condiciones estériles y debe manipularse con cuidado abriendo su embalaje para reducir al maximo el riesgo de contaminacion.

Durante a cirugia, se debe tener cuidado de no dafar los grandes vasos, la vejiga u otros 6rganos.

Se debe prestar la maxima atencién para evitar que el sitio de implantacion de la red no quede expuesto, o esté cerca de la superficie de la piel, debido al riesgo de erosion o
exposicion y posterior contaminacion.

ANGIOLOGICA no se hace responsable en caso de que se presente uno de los siguientes casos durante la fase pre y postoperatoria:

experiencia o formacion insuficiente del cirujano;

*  modificacion o adaptacion del dispositivo (por ejemplo, un corte);

® traccion excesiva que comprometa la integridad fisica y estructural del dispositivo;

® técnica quirdrgica no realizada correctamente;

* falta de conocimiento de las directrices mtemacmnales apllcables, delos do(umemos comerciales y/o técnicos del dispositivo e instrumentos;

® terapiasi plicacion insuficiente de la:

© incumplimiento del contenido de estas instrucciones.

Antes de su uso, el dispositivo es comparable a los residuos sdlidos urbanos. Si un dispositivo no utilizado entra en contacto con instrumentos u otros materiales quirdrgicos
utilizados en un paciente, o si se ha contaminado con fluidos organicos, deséchelo con cuidado para evitar el riesgo de transmitir una infeccion viral. Después de su uso, el
dispositivo médico debe eliminarse como residuo sanitario y, en caso de explantacin, eliminar el sistema de acuerdo con el procedimiento aplicable a los residuos bioldgicos.

El dispositivo se puede almacenar a temperatura ambiente y las condiciones generales de almacenamiento deben ser adecuadas para mantener la integridad del propio
dispositivo. Este dispositivo cumple con los requisitos del fabricante si se entrega y almacena correctamente en el embalaje original. ANGIOLOGICA no asume ninguna
responsabilidad en caso de que se realicen cambios en el embalaje original.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

El dispositivo no afecta ni se ve afectado por la resonancia magnética nuclear (RMN).

La ley federal de los Estados Unidos permite que este producto se venda solo a médicos o por orden de estos.

Es necesario informar de cualquier accidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo médico suministrado al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que tenga su sede.

ESTERILIZACION
Dispositivo esterilizado por Oxido de Etileno (EO).
El contenido es estéril si el paquete no ha sido abierto o danado. No utilice el dispositivo si el paquete esté abierto o dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
El producto es para un solo uso y no debe volver a esterilizarse ya que:
- para uso en un solo paciente;
- noreutilizable ni reesterilizable, ya que en caso contrario:
* laintegridad estructural del dispositivo puede verse comprometida y/o podria causar fallas, con el consiguiente riesgo de lesion;
®  Existe riesgo de contaminacion del dispositivo y/o de infeccidn del paciente y de infeccion cruzada, incluida la transmision de enfermedades infecciosas.

TRAZABILIDAD

(Cada red quirrgica estd equipada con:

® una etiqueta de trazabilidad que permite identificar el cdigo, variante, calibre y lote. La etiqueta debe ser aplicada a la historia clinica del paciente para permitir la
identificacion inmediata de la red para la cirugia implantada;

RINTRACCIABILITA'
Ogni rete per chirurgia & dotata:
©  diun'etichetta di rintracciabilita che permette diidentificarne il codice, la variante, la misura el lotto. Letichetta deve essere applicata alla cartella dlinica del paziente per
permettere [immediata identificazione della rete per chirurgia impiantata;
® diuna tessera per il portatore di |mp|am0 che deve essere messa a disposizione del paziente da parte delle istituzioni sanitarie al fine di consentire un rapido accesso alle
i di i del dispositivo e del fabbricante.

INFORMAZIONI AL PAZIENTE

E responsabilita del chirurgo informare prima dell'intervento il paziente o i suoi
dispositivo potrebbe non risultare completamente rimovibile.

Il paziente deve essere informato del fatto che il dispositivo & un impianto permanente e che qualsiasi complicanza associata allimpianto potrebbe rendere necessario un
intervento aggiuntivo.

La paziente deve essere avvertita del fatto che le future gravidanze potrebbero invalidare gli effetti chirurgici dellimpianto del dispositivo in quanto si potrebbe creare una

recidiva.
I chirurgo d I

i delle possibili associate allimpianto e che, in caso di complicazioni, il

tato del paziente prima
norme (amponamemall da seguire durante la convalescenza.

E compito del chirurgo avvisare il paziente di contattare immediatamente il medico nel caso compaiano sintomi quali, ma non limitati ad arrossamento, gonfiore, dolore,
secrezioni della zona circostante la ferita e comparsa di febbre in quanto segnale di una possibile infezione; rossore, prurito e irritazione/gonfiore della zona a contatto con il
cerotto; sanguinamento della ferita, dolore addominale o dolore al testicolo anomali; dolore al polpaccio e sensazione di affanno.

P al della dimissione, sara sua cura fornire le dovute indicazioni sulle

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
11“Riepilogo della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche” (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) collegato all'UDI-DI di base 3310971FTOTHERPUMS (Rete per chirurgia in polipropilene
monofilamento ricoperto con poliuretano) ¢ disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed) all‘indirizo Web pubblico: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Il documento & identificato mme seque: SS(P 01-; 2023 IT- MF 000030846 nm

Il documento SSCP & parte p ponibile su richi

delle Autorits competenti.
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® atraceability label that allows you to identify the code, variant, size and lot. The label must be applied to the patient’s medical record to allow immediate identification of
the network for implanted surgery;

®  acard for the implant bearer that must be made available to the patient by health institutions in order to allow quick access to the identification information of the device
and of the manufacturer.

PATIENT INFORMATION

Itiis the surgeon’s responsibility to inform the patient or his representatives of the possible complications associated with the implant before surgery and that, in the event of
complications, the device may not be completely removable.

The patient must be informed that the device is a permanent implant and that any complication associated with the implant may require additional intervention.

The patient must be warned of the fact that future pregnancies could invalidate the surgical effects of the implantation of the device as it could create a relapse.

The surgeon must carefully monitor the patient’s condition before discharge from the hospital and, at the time of discharge, it will be his responsibility to provide the necessary
information on the behavioral rules to be followed during convalescence.

Itis the surgeon’s task to advise the patient to contact the doctorimmediately if symptoms such as, but not limited to redness, swelling, pain, secretions from the area surrounding
the wound and the appearance of fever appear as a sign of a possible infection; redness, itching and irritation/swelling of the area in contact with the patch; abnormal wound
bleeding, abdominal pain or testicle pain; calf pain and shortness of breath.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)

The “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) linked to the basic UDI-DI 3310971FTOTHERPUMG
surgery) is available in the European Medical Device Database (Eudamed) at the public Web address: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
The document is identified as follows: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.

The SSCP document is part of the company’s product technical documentation and is available upon request from the Competent Authorities.
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TRAABILITE

Chaque filet chirurgical est équipé :

® une étiquette de tracabilité qui permet d’identifier le code, la variante, a taille et le lot. Létiquette doit étre apposée sur le dossier médical du patient pour permettre
ldentification immédiate du filet chirurgical implanté ;

© une carte pour le porteur dimplant & mettre a la disposition du patient par les établissements de santé afin de permettre un accés rapide aux informations d'identification
du dispositif et du fabricant.

RENSEIGNEMENTS POUR LES PATIENTS

Il est de la responsabilité du chirurgien dinformer le patient ou ses représentants avant la chirurgie des complications possibles associées a limplant et que, en cas de

complications, le dispositif peut ne pas étre complétement amovible.

Le patient doit étre informé que le dispositif est un implant permanent et que toute complication associée a limplant peut nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire.

La patiente doit étre avertie que les grossesses futures pourraient invalider les effets chirurgicaux de Implantation du dispositif car cela pourrait créer une récidive.

Le chlvurglen doit surveiller attentivement |‘état du patient avant sa sortie de 'hdpital et, au moment de la sortie, il lui incombera de fournir les indications nécessaires sur les.
asuivre pendant la

II mmmbe au chirurgien d'avertir le patient de contacter immédiatement le médecin au cas oii des symptomes apparaitraient tels que, mais sans s'y limiter, une rougeur, un

qgonflement, une douleur, des sécrétions de la zone entourant la plaie et I'apparition de fievre comme signe d'une éventuelle infection; rougeur, démangeaisons et irritation /

gonflement de la zone en contact avec le patch; saignement de plaie, douleur abdominale anormale ou douleur testiculaire; douleur au mollet et sensation d'essoufflement.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)

Le «Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performantes Cliniques» (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) connecté a I'UD-DI de base
3310971FTOTHERPUMS (Filet pour chirurgie en recouvert de est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) a I'adresse Web publique : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Le document est identifié comme suit : SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.

Le document SSCP fait partie de la documentation techmque du produit de I'entreprise et est disponible a la demande des Autorités Compétentes.
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©  una tarjeta para el portador del implante que debe ser puesta a disposicion del paciente por las instituciones de salud para permitir un acceso rapido a la informacion de
identificacion del dispositivo y del fabricante.

INFORMACION DEL PACIENTE

Es responsabilidad del cirujano informar al paciente o a sus
complicaciones, el dispositivo puede no ser completamente removible.

Se debe informar al paciente que el dispositivo es un implante permanente y que cualqm‘ev complicacion asociada con el implante puede requerir una intervencion adicional.
Se debe advertir ala paciente que futuros embarazos podrian invalidar los efectos quirtirgicos de la implantacion del dlsposltlva ya que podria generar una recaida.
El cirujano debe vigilar cuidadosamente el estado del paciente antes del alta hospitalaria y, en el del alta, serd su lai

sobre las normas de (onduda a xeguw durante la (onvale(enua
Es tarea del ci ite g | i aparecen sint , entre otros, enrojecimiento, hinchazén, dolor, secreciones del
drea que mdea Ia heriday Ia aparicion de fiebre como 5|gno deuna pasmle infeccion; enrojecimiento, picor e irritacién/hinchazon de la zona en contacto con el parche; sangrado
anormal de heridas, dolor abdominal o dolor en los testiculos; dolor en la pantorrilla y dificultad para respirar.

de las posibles asociadas al implante antes de la cirugia y que, en caso de

6n necesaria

d di

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
EI ”Resumen sobre sequridad y prestaciones (Ilm(as"(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) vinculado al Basic UDI-DI 3310971FTOTHERPUMS (Malla para cirugia
recubierta de esta disponible en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed) a la direccion web publica: https://

e(.eumpa,eu/tools/endamed,
El documento se identifica como sigue: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
El documento SSCP forma parte de la documentacidn técnica del producto de la empresa y esta disponible previa solicitud de las Autoridades Competentes.
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(DE) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO

CHIRURGIE NETZ
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG, LEISTUNG, GRUPPE DER PATIENTEN/EMPFANGERBENUTZER

Die chirurgischen Netze COMBI MESH PLUS und COMBI MESH PLUS PRO sind biokompatible Prothesen mit doppelleroberﬂache aus 100% monoﬁlem Polypropylen (PP), die mit
Polyurethan (PU) beschichtet sind und zur Anwendung in der Allgemeinchirurgie bei Patienten mit (Leisten-, Femur- oder Crural
und ventral) oder zur Reparatur/Verstérkung/Wiederherstellung von klinischen Zustanden bestimmt sind, die durch Gewebelaxheit gekennzeichnet sind und eine strukturelle
Verstarkung erfordern. durch die eines synthetischen

Alle Netze sind nicht resorbierbar, widerstandsfahig, handhabbar und in verschiedenen GroBen erhéltlich, um sich besser an die Bediirfnisse der Intervention anzupassen.
Einweg-, sterile, nicht emeut sterilisierbare Produkte. Die Produkte enthalten kein Latex, Phthalate, Produkte tierischen oder biologischen Ursprungs.

Die Produkte soll(en nurim Operanonssaal von Chirurgen verwendet werden die in den entsprechenden Operationstechniken erfahren sind und die geltenden internationalen
Richtlini u und Gefahren im mit den geplanten Eingriffen kennen.

0426

ZU BEHANDELNDE INDIKATIONEN UND KLINISCHE ZUSTANDE
COMBI MESH PLUS ist indiziert fiir die Reparatur von graBeren Defekten der Bauchdecke, inshesondere bei der Behandlung von Laparozeln oder beim Verschluss der Bauchdecke
inall den Féllen, in denen die Integritét der Wand beeintrachtigt ist.

COMBI MESH PLUS PRO sind ideale Netze fiir die chirurgische Reparatur von Leistenbriichen mit vorderem Zugang. Sie sind bereits einsatzbereit, da ihre besondere Form mit
perfekt verarbeiteten Kanten es dem Chirurgen ermaglicht, eine Formgebung der intraoperativen Prothese zu vermeiden. Das Loch ermdglicht den Durchgang des Samenstrangs,
ohne Adhdsionen zu erzeugen.

Esist die Aufgabe von Chirurgen, die am besten geeignete Technik zu identifizieren, die auf den einzelnen Patienten angewendet werden kann.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Die chirurgischen Netze COMBI MESH PLUS und COMBI MESH PLUS PRO ermdglichen nach der Implantation die Wiederherstellung der Integritét des bes(hadiglen Gewebes
des Pa\\emen mdem sle das Glelchgewwth( der normalen Leistung desselben wiederherstellen. Durch den Verschluss des Bruchdefekts und die Bildung eines neuen Gewebes
des normalen Lebens des Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN

Befestigen Sie die PP-Oberflache nicht in Kontakt mit den Darmschlingen.

Verwenden Sie keine Netze bei Patienten:

- mit potenziellem zukiinftigem Wachstum oder Expansion von Geweben (zum Beispiel Sauglinge, Kinder und Frauen, die schwanger sind oder iiber zukiinftige
Schwangerschaften nachdenken);

- an potenziell infizierten oder eindeutig infizierten Stellen oder bei bereits bestehenden akuten oder chronischen Infektionen;

- mitWeichteilpathologien, in die das Produkt eingefiihrt werden soll;

- miteiner emsthaften Pathologie, die die Gesundheit des Patienten und/oder die Platzierung des Implantals heemtrachngen wiirde;

- ie oder mit , die die und die Heilung

- bei Autalmmunerkvankungen im Bindegewebe 1zum Beispiel Morbus Krohn);

- mitAllergie oder bekannter Empfindlichkeit gegeniiber den Komponenten.

NEBENWIRKUNGEN

Eine der Nebenwirkungen, die nach der Implantation des Produktes auftreten kannen, ist die sogenannte Fremdkdrperreaktion (foreign body reaction) aufgrund der natiirlichen
Folgewechselwirkung zwischen dem Material, aus dem das Produkt hergestellt wird, und der biochemischen Umgebung, in der es implantiert wird.

Infektionen, die nicht auf eine Antibiotikatherapie ansprechen, kannen eine teilweise oder vollstandige Entfernung der Prothese erfordern.

Bei einigen Patienten kann die Implantation des Pmduku das Auﬁreten von postoperativen Schmerzen hervorrufen.

Andere mggliche der P sind Er Blutungen und/oder Bl
Extrusion oder Potenzierung der Infektion, Erosion und Perforationen von hohlen Eingeweiden und Organen, Absmﬁung des Pmduk(s aus dem Karper.

Um diese Nebenwirkungen zu behandeln, kdnnen ein oder mehrere Revisionseingriffe erforderlich sein, und einige Komplikationen konnen die Entfernung des Produkts

H " " Fistelbild
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13 m))\unupzﬂavn (PU) mou npoopl(ﬂm yia xpnan om vzvn(n XEIPOUPYIKT} OF {Vr])\IKE( aoBeveic e maBohoyia KUI)\IOKHM( (Buqulen nnpmm ] xm(m Kat KOI)\IOK“) iyl my
WIKGY mov ano yahapoTnTa 10T0b Mo amartei SojIKN Evioyua PE0W TG EPUTEVONG VoG OVBETIKOD

0426

TPooBETIKOY UAIKOD.

‘Ohat Ta mhéypaa ivat jin anoppo@roiyia, avBekTIKd, eUkoha 0To XeIpIop6 kat SiatiBevrat oe Sidgopa peyédn yia v Kahutepn mpooappioyr 0TIC avdykeg enéppaong.
Anootelpwpéva tatpotexvoloyikd mpoidvta piag xpriong, Sev anooteip@vovtat avd. Ta tatpotexvohoyika mpoiovta dev mepiéyouv Aatég, pBalikéq evmoeic, mpoidvia {wiki¢ i
Brohoyikiic mpoéhevang.

Ta watporegvooyikd mpoidvia wpinzl V0 YPNOIHOMOIOUVTAI H6VO OTO XEIPOUPYEID, IO XEIPOUPYOUG iunzlpou( 011G KaTANAES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG, IE YVAOT) TWV I0YUOUCHY
BieBev KateuBuvTiptwv ypappcy, KaBag Kat TG OKeTIKMG 1aTpikrg BIBMOYPAgiag yia TG XEIPOUPYIKES TEVIKEC, TIC EMMAOKEC Kat Toug KivEvoug mou oxetiovral jie Tiq
TIPOYPApHQTIOpEVE EMEPPATEIS, Yia ToV TEPIOPIOYO TUXOV avemBUUNTWY EVEPYEIDV Kat EMMAOKGY.

ENAEIZEIZ KAI KAINIKEE KATAZTAZEIZ IPOX OEPATEIA
To COMBI MESH PLUS evbeikvutat yia v anokatdotaon coBapav BAaBiv tou Kotiako Torydpatog cupmepthapBavopiévg e Aamapoking 1 0To kAeioio Tov kothiakod
TOIWHATOG € ONEG EKEIVEC TIG MEPITTAELG TToU SlakuBevetal uKEpmbmm TOU TOIXOaToC.

Ta COMBI MESH PLUS PRO €ivat idavikd mhéypata yia x: 1p0upy KA NG pie mpooBia npoo[&aon Eivat étowa yia xprion kaBig to |5|auepo axmm
TOU e TENELD QVIPIONEVA GKPO EMITPENE OTOV XEIPOUPYO Va aTogiye T 6lzvxslpr|nkn 5|apoptomar| ¢ mp6Bean. H o} emtpéner ) Giéheuan Tou omeppiatikol Adpou ywpic
va npovpyei oUpQUOELG.

Eivat kaBrjkov Twv Xeipoupywv va i mv TEXVIKT] TTOU Ba EQUPHOOTE! TTOV PEROVWIEVO aoBevi.

AANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

Tu )({lpOUpVIKﬂ n)\zvuum COMBI MESH PLUS kat COMBI MESH PLUS PRO, agot 0v, emTpénouv T me 10TV TOU
TNV 100pporia g ertoupyiag Twv 10Tev. Me To KAeio1j10 Tov EhatTpatog T KiANG Kat Tou YNUATIoHOD véou 10T0Y, autd Ta Méypata

svmpenouv otov aoBevr} va avapyioel Ty Kavovikij Tou {wij.

ANTENAEIZEIZ
Mnv gépvete mv imu)uvzm mohunpontuleviou (PP) e EMa@i] e TIC EVTEPIKEC ENIKEC.
Mqv Xpatjiomoteite mhéyjiata o aoBeveic:
e SuvatotnTa uz)\)\ovnm( avantugng f enétaong Tou 1otol (. Bpégn, maidid kat yuvaikes Mo eival éyKUeC i oké@TovTal EMOVTIKEC EyKUHOOUVEC),
- oe Suvnukd poduopéva  epigavaic pokvopéva onjueia i o nepimtwon mpoiimdpyousac o€eia 1 xpoviac oipwéng,
- penaboloyieq Twv pahakidv 101GV aToug onoioug mpoKerta va eloaBei To latpoteyvohoyikd Tpoidy,
- peonoadijnote copapri aoBévela mou Ba éBete oe kivbuvo T uyeia To aoBevoig n/xm TNV TonoBETnon Tou EPQUIEDpATOC,
- oy U"ﬂBﬂ)\)\Ole o€ avummkikr Bepancia r ye maBohoyieg mou niplopllouv TV apaTeon Kat SlakuBevouy Ty enoihwon,
- e auTodvooa voorjjiata mou €M pedCouy Toug ouvSETIKoUg 10T0UG (.. vosog Tou Krohn),
- peyvoorr al\epyia i evaioBnoia ota ouoTaTikd.

MAPENEPTEIEZ

Mia ano g ¢ o Ba propovoav va 0V ETa TV EJQUTEVOT) TOU lﬂTpO({xVO)\DVlKOU npumvmc eivatn Aeyopevn avtipaon Eévou omumoc ).ovm NG PUOIKI
enakohouBne alnhemidpaon petagh Tou uhikod amd To omoio Kataokevdleral To latpotexvooyIKO TPOTOV Kal Tou Bloxnuikol MepBaNoVTOE 0T omoio ENQUTEDETaL.

Now@&eig mov dev avtamokpivovtar oty avtiBrotiki Bepaneia pmopei va anartoly pepik f oMk} agaipeon e mpoBeon.

e oplopiévoug aoBeveic, 1 ejguTevon Tou lﬂYpO‘ExVOMV\KOI‘I Tipoidvtog unopa’ va mpokaréoel naev)(slpnnké Tiovo.

erfordern. Serome sind im Allgemeinen selbstlimitierend und heilen ab, ohne dass das Produkt entfernt werden muss.

Die Implantation von chirurgischen Netzen muss immer eine korrekte klinische Praxis der und g durch den Chirurgen einhalten.
VERWENDUNGSWEISE
Sobald die Implantationsstelle identifiziert ist, muss das Netz so angeordnet sein, dass es perfekt an den ] und F; haftet, ohne dass

Falten entstehen, die seine Kontaktfléche reduzieren. Wahrend der Operation sollte das COMBI MESH PLUS Netz mit der PP-Oberfliche zur Wunddffnung und der PU-Oberfléche
zum Inneren des Korpers des Patienten positioniert werden. Stattdessen sollte das COMBI MESH PLUS PRO Netz mit der nach innen gerichteter PP-Oberfléche des Korpers des
Patienten und der PU-Oberflache zur Wundoffnung und in Kontakt mit dem Samenstrang positioniert werden.

Spater, abhangig von den technischen Vorlieben des Chirurgen und der Art des Leistenbruchs, kann das Netz sowohl mit i I
verankert werden.
Bei i

uch mit nicht Nahten

konnen Trokrare mit

wischen 5 und 12 mm eingesetzt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG (SIEHE AUCH KONTRAINDIKATIONEN)

Um die korrekte Positionierung des Netzes zu erleichtern, wurde ein farbiges PP-Gewinde eingefiihrt, dessen Enden von der
PP-Seite aus sichtbar und leicht abnehmbar sind.
Patienten, die fiir eine Operation und die Wahl des Implantat:
werden, um Nebenwirkungen und Komplikationen zu begrenzen.

Es ist die Aufgabe des Chirurgen, den besten postoperativen Plan zu evstellen (Behandlungen und Fo\gehesuche) nach dem speuﬁs(hen Fall jedes einzelnen Patienten. Dariiber
hinaus muss der Chirurg das Feedback des Patienten zu seiner L und alle

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert und muss vorsichtig gehandhabt werden, indem die Verpackung gedffnet wird, um das Risiko einer Kontamination soweit wie
maglich zu reduzieren.

Wahrend der Operation solite darauf geachtet werden, dass die groBen GefaBe, die Blase oder andere Organe nicht beschédigt werden.

Es ist mit groBter Sorgfalt zu vermeiden, dass der Netzinstallationsstandort aufgrund der Gefahr von Erosion oder Exposition und anschlieBender Kontamination nicht oder in
der Nahe der Hautoberfliche exponiert wird.

ANGIOLOGICA ist nicht verantwortlich fiir den Fall, dass einer der folgenden Félle wahrend der pré- und postoperativen Phase eintritt:

*  unzureichende Erfahrung oder Ausbildung des Chirurgen;

tsind, sollten nach einer ] £l iven Diagnose durch den Chirurgen sorgfaltig ausgewahlt

. Madlﬁkat\on oder Anpassung des Produktes (zum Beispiel eine Zuschneide);

3 aBige Traktion, die zu einer Beeintra der physischen und Integritat des Produkts fiihrt;

®  Operationstechnik nicht korrekt durchgefiihrt;

©  mangelnde Kenntnis der geltenden i Richtlinien, und/oder technischen Dokumente des Produkts und der Werkzeuge;

. i Therapien oder i Erkldrung

® i des Inhalts dieser Anwei

Vor Gebrauch dhnelt das Produkt festen Siedlungsabfallen. Wenn ein nicht verwendetes Produkt mit oder andt i M, | Patienten in Beriihrung

kommi oder ml( organischen Fluss\gkenen kun(amlmen wurde, entsorgen Sie es sorgfaltig, um das Risiko el einer ion zu vermeiden. Nach der g
sollte da il gtund im Falle der Entfernung die An\age nach dem fuv biologische Abfille qe\tendenVevfahven entsorgen.

Das Produkt elagertwerden, und di ein,

Dieses Produkt entspn(ht den Anforderungen des Hevstellers, wenn es geliefert und wird. ANGIOLOGICA iibernimmt keine

gemaRin
Fall, da an der werden.
Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
Das Produkt beeinflusst und wird auch nicht von der Magnetresonanztomographie (MRT) beeinflusst.
Das US-Bundesgesetz erlaubt den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder auf deren Befehl.

Es ist notwendig, jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem an den Hersteller gelieferten Medizinprodukt und die zusténdige Behtrde des
Mit in dem es ni ist, zu melden.

STERILISATION

Ethylenoxid (EO) sterilisiertes Produkt.

Der Inhalt ist steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschdigt wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder vor
dem Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Das Produkt ist Einwegprodukt und sollte nicht emeut sterilisiert werden, da:

- zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten;

1atpotexvoloylkol mpoidvTog.
H eppitevon yeipoupyikav meypdtwy mpémet mavia va mpei Ty kaki KAVIKI TPaKTIKT EQUTEVONG Kat Tr) HETEYXEPTIKI TapakohouBnan amo Tov Xeipoupyo.

TPONOZ XPHIHZ

MéNi evtomorei n Béon Tou eguteduato, To méyua mpénét va ToroBetnBei €rot ot va mpookoMdTal TéNela oTiC mgdvelec avagopdc (uuikn Kal Mepoviaki} emgdveia)
Xwpic va Snptoupyei nruxmvelc ou uslwvouv mv enuoavsm enagii¢ Tov. Katd m Sidpketa mg enépaong, To COMBI MESH PLUS npémet va tonoBeteitar e v emoaveia
mohunporueviou (PP) oTpappévn mpog To Gvotypa Tou TpavpaTog Kat Ty em@aveta moAvoupeBavng (PU) mpog To eowTepiko Tou owpiatog Tou aoBevoig. AvtiBiera, To méypa
(COMBI MESH PLUS PRO mpénei va mnoBﬂnﬂzi Pe TV Emwdvzm ToAumponUAEViou GTPAp{IEVI TIPOG TO EGWTEPIKG TOU GHATOG TOU aoBevous Kat T empdvela mohuoupedavng
TIPOC TO (VOIy}ia TOU TPADATOC KAl O€ ENAQH e TO OMEPATIKO A@pO.

m ouvzxsla avdloya e TIG TERVIKEC IPOTIHAGELC TOU XEIpOUPYOD Kat Tov Témo TG Kijhng, To Méypa umopei va aykupwBei 1600 e anoppogiiaiyia 600 Kal e 0 amoppogrioiua

pappa
e nzplmwan EIQUTEVONG Ji€ T NaTTAPOOKOTIIKI TeXViKI), {ToposY va XpnotpomotnBody Tpok(p jie Slaotdoei petagd 5 kat 12 mm.

MPOEIAONOIHZEIX KAI MPOOYAAZEIZ A TH XPHEH (AEITE EMIZHE ANTENAEIZEIY)

Ta ™ owon TomoBémon Tov mMéypatog, éxel e1oayBei éva xpwpatioto vijpa mohumporuheviou (PP) pe Ta dkpa opatd and v mheupd Tou moAunpomulevio (PP), To omoio
agatpeitat e0koa.

OtaoBeveic mou ivat kataMnhot yia T xetpoupyikn enéBaon kat Ty Moy ToU EHQUTED
TOV YEIPOUPYO, GIOTE v TIEPLOPIOTOLY TUXOV TIAPEVEPYEIEC Kall EMMAOKEC.

Eivar kaBrxov Tou Xetpoupyol va kaBiepwaet To kahuTepo PeTeyXelpnTIKG mdvo (Bepancieg kat emokéyel eEAéyyou) CUPPWVA |1E TN GUYKEKPIKEVN MepIMTwon Tou Kdbe aoBevouc
Eexwptotd. Emmhéov, o yeipoupydc Ba mpénet va AdBet unoyn Tou Ta aTotyeia mou mapéxer o aoBevii oYETIKA PE TV MOLOTNTA (WG TOV Kat TUYOV avemBOpNTES EvéPYELES TTOU
TIAPOUOIAOTNKAV.
T

Tipémel £YOVTaI IPOOEKTIKG peTd amd mhpn fi S1dyvwon and

0 Tipoiov mapéyetat IPWREVO Kl TPEMeL val T KelpileaTe e mpoooy ) avoiyovtag T ouokeuasia Tov WoTe va pelwBei 600 To Suvatdy meploodtepo o
Kivuvoc pohuvang.
Kad tn Sidpketa g enéppaong mpénet va AapBavetat pépiva kote va pny Tpavpatiotoly Ta peyaha ayyeia, n koot fj dAa 6pyava.

Mpénet va Sivetat n peyaNuTepn MPOOOYT) TPOKELIEVOU 1 TEPLOXT) EHPUTEVTNG TOU TAEYHATOG Va PNV €ivat ekteBetuévn 1y Kovid oty emaveta Tov Séppatog, Aoyw Tov Kivdivou
SiaBpuwong fy ékBeang kat emakohouBg poAuvon.

H ANGIOLOGICA dev 6a Osmpnezl unevuvn o€ TEpimtwon mov oupBei éva and Ta akohouBa MEPIOTATIKA KATA TNV POEYKEIPNTIKI} KAl PETEYYEIPNTIKT pAoN:

©  avenapkic eumeipia n:Knalewn 0 YEIpoupyol,

. TIpoidvtog (ia napddetyua pua anoko),
* unepPohikr) mpooquon o npnm)\a BiakiBeuon ¢ puarkiic Kt Sopikiic axepardTnTaq Tou latpoteyvoloyikod mpoidvrog,
1 xeipoupyiki Texvik Sev extehetral owotd,
©  ENepn Yaong Twv 10Yuouowv SIEBVEMY KATEUBUVTIPILY YPApIGY, TWV EXMOPIKMY fi/KAI TEVIKAY EyYPAPLY TOU LATPOTEXVONOYIKOD IPOIoVTOE Kat Twv epyaleiwvi,
®  akataMnheg Bepaneiec 1 avemapkii £€ynon Twy HeTeyXeIpNTIKGY TPopUAGEEwY,
© |1 OUPHOPQWON HE TO IEPLENOHEVO QUTV TV 08NYIGN.
Mpw and ™ xprion, To tatpotexvoloyIkd mpoiov umopei va amopplgBei pe Ta 0Teped aoTikd anophnta.
Edv éva aypnoiponointo |mpo(sxvo)\ovlkb TIpoiov épBet oe enagr pe epyaleia fj AAa xetpoupyikd UAIKd mou xprotpomololval o évav acBevr) iy edv éxet ohuvBei and owpatika
Uypd, anoppiTe To e MPOGOXT} ia val ANOTpEYETE Tov KivBuvo petdBoonc toyevoic Doipwéng.
Med m xprian, To tatpoteyvohoyikd mpoiov mpémet va anoppigBei wg 1atpik andBAnTo Kal o€ MEPITON APAIpEGNG TOU EPPUTEDATOC, AMOPPIYTE TO EUQUTEVIA COPPWVA IE
0 Stadikaoia mov (o] ylu L] BIUMVIKB anoﬁhnu
opei. v:vu<zc uuvﬁnm

TipémeLva ewm KumMnAz( ylam 5ICI[I'|anI] TNC AKEPAIOTNTAG TV,
Kat guldooeTal . HANGIOLOGICA dev gépet

Avtoto |mpol£xvo)\ovmb npo‘ia’v OUIHOPQUOVETAI E TI anuur‘]osl( mu v

Kapia evBovn o€ mepintwon mou yivouv ahayéc oTnV apyIki oUOKEvaoia.

Na pnv xpnotpomoieitat nm’x TV npepopnvia Ajéng mou uvuvpdq)sml 0TN) OUOKeVaoia.

To watporteyvoloytkd mpoidv dev empedlet kat ev empedletat and my uavvnnkn Topoypagia (MRI).
H opoomovdiaki vopoBesia twv HMA E"IIpﬂlEl w nwxmm Quto Tou poiovTog amé A katomy svw)\nc yiatpiv.

d ot ap,

Kkpétouc péhoug oTo omoio Bpioketal.

ANOZTEIPOZH

AMec mBavéc avemBopntes avuibpdoeig otV euguteuon Tou mpoidvog eivar Gheyyioviy, aiwoppayia kav ai 8¢ opwpdtwy,

OUPPUOEWY, oxnummpog aupiyyiou, epgpavion 1 vioxuon pohuvong, StaBpwoeic kat Siatproeic koiwv amhdyvwy ml Dpvuvuw nno[&n)\n TOU [aTPOTEKVONOYIKOU MPOIOVTOG amd
Tov opyaviopo.

Mnopei va ypetaoTolv pia fy 0 eneBaoeic yia my QUTOV TV EVEPYELOV Kal OPIOpEVES EMMAOKEC pmope

Va KATaoTI 00UV EMTAKTIK TNV agaipeon Tou latpotexvoloyikol mpoidvtoc. Ta opwyiara eivat yevikd autoneplopi{dpieva kat enoul@vovtal Xwpic TV avaykn agaipeong Tov

C€

0426

(RO) COMBI MESH PLUS — COMBI MESH PLUS PRO

PLASA CHIRURGICALA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE, PERFORMANTA, GRUP DE PACIENTI/UTILIZATORI DESTINATARI

Plasele chirurgicale COMBI MESH PLUS si COMBI MESH PLUS PRO sunt proteze biocompatibile cu suprafatd dubla, realizate din pollpvop\lena monofilament (PP) acoperita cu
poliuretan (PU) 100%, destinate utili ientii adulti cu hernie abdominala (inghinala, femurala sau cruralé si ventrala) sau pentru repararea/
consolidarea/restaurarea conditiilor clinice caracterizate prin laxitatea tesutului, care necesita consolidare structurala prin implantarea de material protetic sintetic.

Toate plasele sunt neresorbabile, durabile, usor de manevrat si sunt disponibile in diferite dimensiuni pentru a se potrivi mai bine nevoilor specifice interventiei.

Dispozitive de unica folosinta, sterile, care nu se resterilizeaza. Dispozitivele nu contin latex, ftalati, produse de origine animala sau biologica.

Dispozitivele trebuie utilizate numai in sala de operatie, de ctre chirurgi instruiti cu privire la tehnicile chirurgicale adecvate, care sunt familiarizati cu orientérile internationale
aplicabile, precum si cu literatura medicala de referint privind tehnicile chirurgicale, complicatiile si pericolele asociate cu procedurile de interventie prevazute.

INDICATII $I CONDITII CLINICE CARE POT FI TRATATE

COMBI MESH PLUS este indicati pentru repararea defectelor mari ale peretelui abdominal, in special in tratamentul laparocelului sau pentru inchiderea peretelui abdominal in
toate cazurile in care integritatea peretelui este compromisa.

COMBI MESH PLUS PRO sunt plase ideale pentru repararea chirurgicala a herniei inghinale cu acces anterior. Acestea sunt gata de utilizare deoarece forma lor speciald, cu margini
perfect finisate, permite chirurgului sa evite modelarea intraoperatorie a protezei. Orificiul permite trecerea cordonului spermatic fara a crea aderente.

Est ilitatea chirurgilor sa identifi mai potrivita tehnica de aplicat fiecarui pacient.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE

Odata implantate, plasele chirurgicale COMBI MESH PLUS si COMBI MESH PLUS PRO permit restabilirea integritatii tesuturilor deteriorate ale pacientului prin restabilirea
echilibrului functionalitatii normale a acestora. Prin inchiderea defectului herniar si formarea unui tesut nou, aceste plase permit pacientului sa-si reia viata normala.

CONTRAINDICATII
Nu aplicati suprafata din PP in contact cu ansele intestinale.
Nu utilizati plasele la pacientii:
@ potenna\ viitor de crestere sau de extindere a tesuturilor (d plu, i, copii i femei insarcinate sau femei care intentioneaza s ramana insarcinate);
- inlocuri potentialinfectate sau evident infectate sau in caz de infectii acute sau cronice preexistente;
- patologu ale ;esutur\\or moiin care urmeaza safieintrodus dlspczmvul
-oa patologie grava care ar anatatea pacientului si/sau plasarea \mplamulm
- supusi tratamentului anticoagulant sau cu afectiuni care limiteaza alimentarea cu sange si afecteaza cicatrizarea;
- cuboli autoimune care afecteaza tesuturile conective (de exemplu boala Krohn);
- cualergie cunoscutd sau sensibilitate cunoscuta la ori it

EFECTE SECUNDARE

Unul dintre efectele secundare care pot surveni dupa implantarea dispozitivului este asa-numita reactie la corpul strain (foreign body reaction), datoritd interactiunii naturale
rezultate dintre materialul din care este fabricat dispozitivul si mediul bio-chimic in care este implantat.

Infectiile care nu réspund la (erap\a @ ant\h\ml(e pot ne(ema indepartarea pamala sau totald a protezei.

La unii pacient, i
Alte reactii adverse potentiale la mplamarea dlspolmvulul suntinflamatia, sangerarea si/sau hemoragiile/hematoamele, formarea de seroame, formarea de aderente, formarea
defistule, expulzarea sau intensificarea infectiei, eroziunile i pev!oranl\e viscerelor cave si ale organelor, respingerea dispozitivului de catre organism.

Pentru a trata aceste reactii adverse, pot fi necesare una sau mai multe interventii de inspectie, iar unele complicatii pot necesita indepartarea dispozitivului. Seroamele sunt de
obicei auto-limitative si se vindeca fara a fi necesara indepartarea dispozitivului.

Implantarea plaselor chirurgicale trebuie sa urmeze intotdeauna practica clinica adecvata de implantare si monitorizare postoperatorie de catre chirurg.

MODUL DE UTILIZARE
Dupé identificarea locului de implantare, plasa trebuie sa fie pozitionata astfel incat sa adere perfect la suprafetele de referinta (plan muscular si plan fascial), fara a crea pliuri

(C2) COMBI MESH PLUS — COMBI MESH PLUS PRO C€
CHIRURGICKA SITKA 0426
NAVOD K POUZITI

POPIS, VYKONY, CLOVE SKUPINY PACIENTU/UZIVATELD
Chirurgické sitky COMBI MESH PLUS a COMBI MESH PLUS PRO predstavuji biokompatibilni protézy se dvéma plochami vyrobené z 100% j (PP)s

Tipoiov £V0 | i610 (E0).
evat €0 EKTOC €0V TO 0 mpoiov el avoryTei 1 i. Mnv iTe T0
avoiTr 1} KateoTpappévn 1y av éxet avoryTei katd AdBog mpwv amd ) yprion.
To mpoidv eivat puag xprong Kat dev mpémel va anmooTelp@veTal ek véou Kabag:

0 mpoidv edv 1) ouokevaoia eivat

care s reduc suprafata de contact. In timpul interventiei chirurgicale, plasa COMBI MESH PLUS trebuie pozitionata cu suprafata din PP orientat spre deschiderea plagii si cu
suprafata din PU spre interiorul corpului pacientului. in s(hlmb plasa COMBI MESH PLUS PRO trebuie pozitionata cu suprafata din PP orientata spre interiorul corpului pauemu\ul
si cu suprafata din PU orientatd spre deschiderea plagii si in contact cu cordonul spermatic.

Ulterior, in functie de preferintele tehnice ale chirurgului si de tipul de hernie, plasa poate fi ancorata atat cu suturi resorbabile, cat si cu suturi neresorbabile.

Tn cazul implantarii prin tehnica laparoscopicd, se poate utiliza un trocar cu dimensiuniintre 5 5i 12 mm.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII DE UTILIZARE (CONSULTATI $I CONTRAINDICATIILE)

Pentru a facilita pozitionarea corecté a plase, s-a introdus un fir colorat din PP, usor de indepartat si cu capetele vizibile de pe partea din PP.

Trebuie s se selecteze cu atentie implantul si pacientii eligibili pentru mlervenlle chirurgical urma diagnosticului preoperator complet efectuat de catre chirurg, pentru a

limita orice efecte secundare si (omph(a( i.

(hmugul are respansablllmea deastabili cel mai bun plan postoperator (tratamente si vizite de urmérire), in functie de cazul specific al fiecarui pacient. In plus, chirurgul trebuie
a ia in considerare feedbackul pacientului cu privire la calitatea vietii sale si orice efecte nedorite aparute.

Dispoxzitivul este furnizat in stare sterila si trebuie manevrat cu grija, deschizand ambalajul cu atentie, astfel incat sa se reduca la minimum riscul de contaminare.

Tn timpul interventiei chirurgicale trebuie s se acorde atentie pentru a evita deteriorarea vaselor mari, vezicii urinare sau a altor organe.

Trebuie sa se acorde atentie maxima pentru a evita ca locul de implantare a plasei sa fie expus, adica aproape de suprafata pielii, deoarece exista riscul de eroziune sau expunere

si, drept rezultat, riscul de contaminare ulterioara.

ANGIOLOGICA nu este responsabila in cazul in care in faza si

®  experientd sau pregatire insuficient a chirurgului;

*  modificarea sau adaptarea dispozitivului (de exemplu, o decupare);

® tractiune excesiva care are ca rezultat deteriorarea integritatii fizice si structurale a dispozitivului;

® tehnica chirurgicald efectuata incorect;

® lipsa de cunostinte privind orientarile internationale aplicabile, documentele comerciale si/sau tehnice ale dispozitivului si instrumentelor;

® tratamente incorecte sau explicarea insuficientd a masurilor de precautie postoperatorii;

®  nerespectarea continutului acestor instructiuni.

Tnainte de utilizare, dispozitivul poate fi considerat deseu solid urban.

Daca un dispozitiv neutilizat intré in contact cu instrumente sau alte materiale chirurgicale utilizate la un pacient sau dacé a fost contaminat cu lichide corporale, eliminati-l cu

atentie pentru a preveni riscul de transmitere a unei infectii virale.

Dupa utilizare, dispozitivul medical trebuie eliminat ca deseu sanitar si, in caz de indepartare, implantul trebuie eliminat in conformitate cu procedura aplicabila deseurilor

biologice.

Dispoxzitivul poate fi depozitat la temperatura ambianta, iar conditiile generale de depozitare trebuie sa fie adecvate pentru mentinerea integritatii dispozitivului.

Acest dispozitiv respecta cerintele producatorului daca este livrat si depozitat corespunzator in ambalajul original. ANGIOLOGICA nu fsi asuma nicio raspundere in cazul in care

ambalajul original este modificat.

Anuse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Dispozitivul nu afecteaza si nu este afectat de rezonanta magnetica (RM).

Legislatia federala a Statelor Unite restrictioneaza vénzarea acestui produs exclusiv de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Orice accident grav care implicé dispozitivul medical furnizat trebuie raportat producatorului si autor ompetente a statului membru in care este utilizat

ie survin

STERILIZARE
Dispozitiv sterilizat cu oxid de etilena (OF).
Continutul este steril dacd ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte

de utilizare.
Produsul este de unica folosinta si nu trebuie resterilizat, deoarece:
- estedestinat utilizarii la un singur pacleni,
- nupoate fi reutilizat sau resterilizat; in caz contrar:
® integritatea structurald a dispozitivului poate fi compromisa si/sau dispozitivul se poate deteriora, ceea ce poate genera riscul de ranire;
®  poate surveni un risc de contaminare a dispozitivului si/sau de infectie la pacient si de infectie incrucisatd, inclusiv de transmitere a bolilor infectioase.

TRASABILITATE

Fiecare plasa chirurgicala dispune de:

® o etichetd de trasabilitate care permite identificarea codului, variantei, dimensiunii si lotului. Eticheta trebuie aplicata pe fisa medicald a pacientului pentru a permite
identificarea imediat a plasei chirurgicale implantate;

2p0s0B ouZITI
Po identifikaci umisténi implantétu identifikovéno je tieba sitku aplikovat tak, aby dokonale pfilnula k referenénim plocham (svalové rovina a fascialni rovina), aniz by vznikaly
zahyby omezujici jeji styénou plochu. Béhem zésahu je sitku COMBI MESH PLUS naopak tieba umistit PP povrchem smérem k otvoru rdny a PU povrch smérem dovniti téla
pacienta. Sitku COMBI MESH PLUS PRO je naopak tfeba aplikovat PP povrchem smérem dovnitf téla pacienta a PU povrchem smérem k otvoru rény a v kontaktu se spermatickou
siidrou.

Nasledné, v zavislosti na technickych preferencich operatéra a typu kyly, Ize sitku ukotvit vstiebatelnym i nevstrebatelnym Sitim.

V pfipadé implantace laparoskopickou technikou Ize pouZit trokar o rozmérech 5 az 12 mi

polyuretanovym (PU) potahem a jsou ureny k pouZiti v obecné chirurgii u dospélych pacientii trpici patologii bfisni ky\y Fiselnou, femordlni nebo krurdlni a ventrélni), nebo
na opravy/zesileni/obnoveni v pripadé klinickych stavii charakterizovanych laxitou tkani, které vyzaduji strukturalni zesileni implantaci syntetického protetického materialu.
\VBechny sitky jsou nevstiebatelné, odolné, snadno se s nimi manipuluje a jsou k dispozici v riznych velikostech pro lepsi pfizpiisobent dle potieby zasahu.

Prostredky na jedno poutit, sterilni, bez moznosti opakované sterilizace. Prostredky neobsahuji latex, ftalaty, produkty zivocisného nebo biologického pivodu.

Prostredky smi pouzivat vyhradné na operacnich salech lékafi - chirurgy se zkusenostmi v oblasti vhodnych chirurgickjch postup, se znalosti platnjch mezinarodnich predpisi,
stejné jako referencni Iékafské literatury v oblasti chirurgickych postupii, komplikaci a nebezpeti souvisejicich s planovanymi postupy zasahu.

INDIKACE A KLINICKE STAVY K RESENT
COMBI MESH PLUS je indikovana pro opravy velkych defektd bfisni stény, zejména pii Iébé inciznich kyl nebo pfi uzavéru bfisni stény ve viech pripadech, kdy je narusena
celistvost stény.

COMBI MESH PLUS PRO jsou predem tvarované sitky idedlni pro chirurgickou opravu tiiselné kyly s prednim pistupem. Jsou pfipraveny k pouZiti, protoze jejich zvlastni tvar
s dokonalou koncovou tipravou okrajii umoziuje chirurgovi vyhnout se tvarovani protézy béhem operace. Otvor umoziiuje priichod spermatické Siiry bez vytvareni srilsti.

Stanovit nejvhodnéjsi techniku, které bude aplikovana na konkrétniho pacienta, je tkolem chirurgd.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Po implantaci (hlmvg\(ke itky COMBI MESH PLUS a COMBI MESH PLUS PRO umoZiiuji obnoveni integrity poskozenych tkani pacienta a obnovuji rovnovahu jejich bézného
fungovani. Diky uzavfeni kylniho defektu a vytvofeni nové tkané umoziiuj tyto sitky pacientovi navrat do normalniho zivota.

KONTRAINDIKACE
Neumistujte povrch PP do kontaktu se strevnimi klickami.
Snky nepouzivejte u pacienti:

s potencialem pro budouci riist nebo expanzi tkané (napf. kojendi, déti a Zeny, které jsou téhotné nebo zvazuji budoudi téhotenstvi);
- vpotencialné infikovanych nebo zjevné infikovanych mistech nebo v pfipade jiz existujicich akutnich nebo chronickych infekci;
- vpripadé patologii mékky’ch tkdni, do kterych ma byt prostiedek zaveden;
- vpripadé jakékoliv zavazné patclogle, kterd by ahronla zdraw padient
- ktefiabsolvuji antil ni terapii nebo ivod krve a zhor3uj
- sautoimunitnimi onemocnénimi postihujicimi pojivové lkane (napf. Krohnova choroba);
- seznamou alergii nebo citlivosti na slozky.

VEDLEJSI UCINKY

Jednim z vedlejsich tcink, které by mohly nastat po implantaci prostiedku, je tzv. reakce na cizi téleso v diisledku pfirozené ndsledné interakce mezi materidlem, ze kterého je
prostfedek vyroben, a blachemlckym prostredim, do kterého je implantovan.

Infekce, které nereaguji na antibiotickou terapii, mohou vyZadovat astecné nebo tplné odstranéni protézy.

U nékterych pacientd miize i {{ i ni i
K dal3im potencialnim nezadoucim reakcim na implantaci pvoslredku patfi bo vnitini krvaceni , tvorb tvorba adhe
nebo zesileni infekce, eroze a pevfora(e dutych vnitinosti a organd, odmitnuti pms(redku télem.

K 16¢bé téchto nezadoucich reakei miize byt zapotfebi jedna nebo vice reviznich operaci a nékteré komplikace mohou vyzadovat odstranéni prostredku. Seromy jsou obecné
samoomezujici a hoji se bez nutnosti odstranéni zafizeni.

i, vznik pistéle, extruze

Implantace chirurgickych siték musi vzdy probihat v souladu se spravnou klinickou praxi implantace a je tfeba dodrzovat pooperaéni sledovani ze strany chirurga.

ENI A OPATRENT PRO POUZITI (VIZ TAKE KONTRAINDIKACE)
Pro usnadnem spravneho umlsten itky byla zavedena barevna PP ni‘s kunti di(elnymi na PPmane k(erou Ize snadna mmvanit

akomplikace.

Ukolem chirurga je sestavit nejlepsi pooperacni pldn (Ié¢by a kontroly) podie konkrétniho pripadu kazdého jednotlivého pacienta. Kromé toho musi chirurg zohlednit takeé
pacientovu zpétnou vazbu ohledné kvality Zivota a pnpadnych nezadoucich Gcinkd.

Prostiedek se dodava ve sterilnim stavu a je tfeba s nim zachdzet opatrné, takze jeho obal je tieba otevirat tak, aby se co nejvice sniZilo riziko

Pri operaci je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poranéni velkych cév, mocového méchyre nebojmy(h organi.

Maximalni pozornost je tieba vénovat tomu, aby se misto implantatu sitky nebude vystaveno
kontaminace.

Spolecnost ANGIOLOGICA nen: v pripadé, ze béhem pre
©  nedostatecné zkusenosti nebo Skoleni chirurga;

®  (pravy nebo pfizpisobeni prostiedku (napfiklad vyrez);

©  nadméry tah, ktery zplsobuje naruseni fyzické a strukturdini integrity prostiedku;

©  nespravné provedend chirurgickd technika;

*  nedostatecnd znalost platnych mezindrodnich sménic, obchodnich a/nebo technickych dokumenti prostiedki a ndstroji;

©  nevhodné terapie nebo nedostatecné vysvétleni pooperacnich opatfent;

© nedodrzeni obsahu téchto pokyni.

Pred pouzitim Ize prostiedek povazovat za bézny pevny komundlni odpad.

Pokud se nepouzity prostiedek dostane do styku s nstroji nebo jinymi chirurgickymi materidly pouzivanymi u pacienta nebo pokud doslo ke kontaminaci télnimi tekutinami,
opatrné jej zlikvidujte, abyste predesli riziku prenosu virové infekce.

Po pouziti musi byt zdravotnicky prostiedek zlikvidovén jako zdravotnicky odpad a v pfipadé explantace zlikvidujte implantat v souladu s postupem platnym pro biologicky odpad.
Prostredek Ize skladovat pfi pokojové teploté a obecné podminky skladovéni musi byt vhodné pro zachovni integrity samotného prostiedku.

Tento prostiedek je v souladu s predpisy vyrobce, pokud je dodano a spravné skladovano v originlnim baleni. Spolecnost ANGIOLOGICA nenese Zadnou odpovédnost v piipadé
provedeni zmén pivodniho obalu.

Nepouzivejte po uplynuti data spotieby uvedeného na obalu.

Prostiedek neovliviiuje ani neni ovlivnén magnetickou rezonanci (MR).

Federélni zakon Spojenych sttt americkych umoZiiuje prodej tohoto produktu pouze Iékafiim nebo na jejich predpis.

blizk andsledné

hukiize kvili riziku bo expozi

¢ni a pooperacni faze dojde k nékterému z nasledujicich pripadi:

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s dodanym zdravotnickym prostredkem je treba nahlasit vyrobci a pfislusnym organiim clenského stétu v misté sidla.

STERILIZACE
Prostiedek je sterilizovan etylenoxidem (EO).
Obsah je sterilni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu. Prostiedek nepouZivejte, pokud bylo baleni otevieno i poskozeno nebo pokud bylo omylem otevieno pied
pouzitim.
Produkt je na jedno pouziti a nesmi se opakované sterilizovat, nebot:
- slouzi k pouZiti pouze u jednoho pacienta;
- nelze jej pouzivat opakované ani znovu sterilizovat, protoze v opacném piipadé:
®  mize dojit k naruseni strukturaini integrity prostfedku a/nebo miize zpiisobit jeho poruchu s ndslednym rizikem zranéni;
®  miiZe vzniknout riziko kontaminace prostredku a/nebo infekce pacienta a kfizové infekce, véetné prenosu infekénich onemocnéni.

MOZNOST SLEDOVANT
Kazda chirurgickd sitka je opatiena: N
©  titkem pro sledovani, ktery umoZiiuje vyhledani kidu, varianty, rozméru a Sarze. Stitek je tieba nalepit do klinické karty pacienta, aby byla mozné okamiita identifikace

- nicht

©  diestrukturelle Imegmatdes Produkts kann beemtrathugt und/oder sein Ausfall verursacht werden, was zu einem Ver\etznngsnslko fnhr(

® es kann ein Risiko einer Kontamination des Produkts und/oder einer Infektion beim Patienten und einer der von
Infektionskrankheiten, bestehen.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Jedes Netzist ausgestattet:

* ein Ruckver!olgbarkeltsetlken mit dem Code, Vanante, GroBe und Charge identifiziert werden konnen. Das Etikett muss auf der Krankenakte des Patienten angebracht
werden, um fortig chirurgischen Netzes zu erméglichen;

® eine Karte fiir den Implantathalter dIE dem Patienten von Gesundheitseinrichtungen zur Verfiigung gestellt wird, um einen schnellen Zugriff auf die
Identifikationsinformationen des Produkts und des Herstellers zu ermdglichen.

PATIENTENINFORMATION

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, den Patienten oder seine Vertreter vor der Operation iiber mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat zu

informieren und dass das Produkt im Falle von Komplikationen méglicherweise nicht vollsténdig herausnehmbar ist.

Der Patient sollte dariiber informiert werden, dass es sich bei dem Produkt um ein dauerhaftes Implantat handelt und dass alle mit dem Implantat verbundenen Komplikationen

maglicherweise eine zusétzliche Operation erfordern.

Die Patientin sollte gewarnt werden, dass zukiinftige S die chirurgi i der

einem Wiederauftreten fiihren kannte.

Der Chirurg muss den Zustand des Patienten vor der Entlassung aus dem Krankenhaus sorgféltig iiberwachen, und zum Zeitpunkt der Entlassung liegt es in seiner Verantwortung,

die igen Hinweise auf die u geben, die wahrend der Rekonvaleszenz zu befolgen sind.

Es ist die Aufgabe des Chirurgen, den Patienten zu warnen, sofort den Arzt zu kontaktieren, falls Symptome auftreten, wie z. B. Rotung, Schwellung, Schmerzen, Sekrete

des Wundbereichs und das Auftreten von Fieber als Zeichen einer maglichen Infektion; Rotung, Juckreiz und Reizung/Schwellung des Bereichs in Kontakt mit dem Pflaster;
abnormale oder und Atemnot.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Die, Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung” (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) in Verbindung mit der Basis-UDI-DI 3310971FTOTHERPUMG
(Netze fiir die Chirurgie von Polypropylen-Monofilament mit Polyurethan beschichtet) ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar Offentliche
Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Das Dokument ist wie folgt gekennzeichnet: SSCP_( 01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Das SSCP ist Teil der technischen F des und steht den

des Produkts ungiiltig machen konnten, da dies zu

Behdrden auf Anfrage zur Verfiigung.

Symbollegende

ud

Hersteller Produktreferenz Nicht emeut sterilisieren

Herstellungsdat um Siehe Bedienungsanleitung Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist
Nicht wiederverwenden

Herstellungsdat um Medizinisches Produkt

II® ®

Doppeltes Sterilbarrieresyst em Verfallsdatum AAAA-MM Einmalige Produktkennung

Vorsicht: Lesen und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung sorgféltig
(Wamnhinweise)

Medizinprodukt konform mit der
Verordnung (UE) 2017/745
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- xpnmponmmm and évav piovo uoSzvr]
- devpmopeiva inva i Sava,
® 1 dopKi} aKepaIOTTA TV 1ATPOTEKVONOYIKOY npmuvm( unopeiva EmKuBEum f)/katva mpokhnBei BAABn, e anotéNeojia Tov KivBuvo Tpavpiatiopo,
®  pmopei va undpyet kivouvog poduvang Tou tatpotexvoloyikod mpoiovrog fi/kat pohuvang kat Slaotavpodpevig poNuvang Tou aoBevoug, supmepapBavopévng e
eTdboong HoAOHATIKGY a0Bevel@y.

IXNHAAZIMOTHTA
Kae XELOUPYIKO T\éypa eivat eomhiopévo uE:
®  |Id ETKETA (YVNAGOIHOTATAG TIOU EMTPEMEL TV avayvipion 1oy Kkwdikov, ¢ mapakhayig, U pzvzeuu( Kat T mapridac. H enikéta mpémet va tomoBetnBei otov 1atpIko
wamo Tou aoBevoig Yia va entpérel TV Gpean avayvwpion Tou mhéyparog,
® |l KApTa Yia TOV QOPEQ EUUTEDHATOC oV péél va el o 5|aSsar] o aoBevolc and \épuuam Uyeiag, mpokeévou va emtpanei ypiiyopn mpéoBaon ot
yv@plong Tou TIPOIOVTOG Kal TOU KATAOKEVAOTH.

MAHPOOOPIES [ATON AZOENH

Eivat e0B0vn) Tou Xeipoupyou va evnjiep@oet Tov aoBevr rj Toug EKMPOCLITIOUS TO TIPIV amd T XlpoupyIKr} enépaon yia Ti mBavég emmokég mou oxeTilovtal jie To eugUTEVpa
Ka1 0TI, 0€ MepimTwon emmOoKGV, T0 latpotexvohoyikd mpoiov evbéxetat va pny propei va agaipebei mijpug.

0 aoBevii¢ Ba mpénet va evnpiep@veTal 6Ti T0 LaTPOTEXVONOYIKO MPOTOV Eivat POVIHO EpQUTEVpA Kat OTL TUXGV emmOKEC Tov oxeTilovTal e To EppUTEVpa evBEYETal va anatody
TpooBetn xepoupyiki enéppaon.

HaoBevic Bampéneiva {01t pehhovTikéC
Kkafi¢ Ba pmopousE va ejQavITEl UTTOTPOT.

0 yeipoupyoc mpénet va mapakohouBei mpooekTikd TV KatdoTtacn Tou acBevoug mpiv mpet §ITipLo amd To vosoKoyieio Kat, katd T otiyp g e€080v, Ba ivat ik Tou evBivn va
‘Tapéxel TIc anapattnTeg uMoBei€ei OKETIK( HE TOUG KAVOVEC OUMEPIPOPAG TTOU PEMEL Va TNPODVTal Katd T SidpKela TG avdppwong.

Eivat kabrikov Tou xetpoupyou va npoeidomoinoel Tov aoBevi} 6Tt Ba mpEmeL va MKOWWVAGEL AUEOWG e TO YIATPO 0€ MEPMTWON OUUMTWHATWY OMwe, epuBpdTnTa, oibnpa, novog,
EKKPIoEIC TNV TEPIOX YUPW and To TpaUHA Kal Ejpavion MUpeTol we évbeign mbaviig poNuvan, emméov GUPMTWUATWY GMWC KVNOOG Kat epEBIoNOC/MPREIO TG MEpLoyrG TIou
£pyeTar o€ Emagi e 10 EumhaoTpo, n GuaLtoAoyIKI) aipoppayia mMnyav, kotiakd dhyog fj mévog aToug Gpxets, movog oTn yapma kat aiobnjia Suomvotag.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)

H “Nepilngn e Aogdhetag kat T Khwikiic anédoon” (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) mou oxetiletat pe Tov Baoiké avayvwpioikd Kwdik
tatpotexvohoytkod mpoidvrog (UDI-DI) 3310971FTOTHERPUMSG (Xetpoupyiko povoivo mhéypa pe emkalon ) eivat S1abéonun oy Evpwnaiki
Bdon Aedopévw latpikav Zuokevav (Eudamed) o Snpéota SievBuvon Web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

To¢ £yypago npoodiopierat wg e€rig: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.

To éyypago Nepiqunc Aopaketag kat Khvikiic AmoBoang (SSCP) anotehei épog TG TexviKiiG Tekunpitan mpoidviog Tne etaipeiag Kat Siatibetar Katomy artipatog ané Tig
appodie Apyéc.
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® uncard pentru punamrul de implant care trebuie pus la dispozitia pacientului de catre institutiile medicale pentru a permite accesul rapid la informatiile de identificare
ale dispoxzitivului i ale producétorului.

INFORMATII FURNIZATE PACIENTULUI
Inainte de interventia chirurgicald, chirurgul are responsabilitatea de a informa pacientul sau reprezentantii acestuia cu privire la posibilele complicatii legate de implant si ca, in
caz de complicatii, este posibil ca dispozitivul sa nu poaté fi complet indepartat.

Pacientul trebuie informat c dispozitivul este un implant permanent si ca orice complicatii asociate cu implantul pot necesita o interventie suplimentara.

Pacientele trebuie avertizate cu privire la faptul ca sarcinile viitoare pot anula efectele chirurgicale ale dispozitivului implantat, deoarece pot provoca recidive.

Chirurgul trebuie sa monitorizeze cu atentie starea pacientului inainte de externarea din spital si, in momentul externdrii, va fi responsabil pentru consilierea cu privire la regulile
comportamentale care trebuie urmate in timpul recuperarii.

Chirurgul are responsabili(aiea de a recomanda pacientului s contacteze imediat medicul daca apar simptome cum ar
umflare, durere, secretii in zonele din jurul plagii si aparitia febrei ca semn al unei posibile infe 4, siiritati
sangerarea plagii, durere abdominala sau durere testiculara anormale; dureri de gambe si respiratie dificild.

urmatoarele, insa fara a se limita la acestea: roseatd,
azonei aflate in contact cu

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Rezumalulslgurantelxlpeﬁurmante\(llm(e (SummavyDiSafe(yand(Ilm(aly SSCP) asociat cu identif de baza
3 din p p te disponibil in baza de d peand a di

DI3310971FTOTHERPUMG
medicale (Eudamed) la adresa web publica:

hnps Jec. eu’mpa eu/tools/eudamed.
Documentul este identificat dupa cum urmeaza: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Documentul SSCP face parte din documentatia tehnica a produsului si este disponibil la cererea Autoritatilor Competente.
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implantované chirurgické sitky;
®  Kartickou pro nositele implantatu, kterou jsou nemocnicni zafizeni povinny poskytnout pacientovi s cilem umoznit rychly pfistup k identifikacnim informacim prostiedku
avyrobce.

INFORMACE PRO PACIENTA

Je povinnosti chirurga pred zasahem pacienta nebo jeho zéstupce informovat o moznych komplikacich souvisejicich s implantatem, jakoz i o tom, Ze v pfipadé komplikaci nemusf
byt mozné prostiedek zcela odstranit.

Pacient musi byt sezndmen se skutecnosti, Ze prostfedek pedstavuje trvaly implantt a ze veskeré komplikace souvisejici s implantétem mohou zpisobit nutnost daliho zasahu.
Pacient musi byt upozornén na skutecnost, ze téhotenstvi v budoucnosti mize potlacit chirurgické efekty implantovaného prostiedku, a mize tak dojit k recidivé.

Chirurg je povinen pedlivé sledovat stav pacienta pred propusténim z nemocnice a v okamziku propusténi je povinen mu poskytnout nezbytné informace o normach chovani,
které musi béhem rekonvalescence dodrzovat.

Ukolem chirurga je upozornit pacienta, aby neprodlené vyhledal Iékafe v piipadé, Ze se objevi projevy, jako napfiklad zarudnuti, otok, bolest, sekrece v oblasti kolem rany a
vyskyt horecky jako piiznak mozné infekce; zarudnuti, svédéni a podrazdéni/otok oblasti v kontaktu s naplasti; abnormalni krvéceni z rany, bolest biicha nebo bolest varlat;
bolest Iytek a pocit dusnosti.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)

"Shmml 0 bezpe(noxtl a Klinickém vykonu” (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) tykajici se UDI-DI baze 3310971FTOTHERPUMG (chirurgicka sitka z
potazeného je k dispozici v evropské databézi zdravotnickych prostiedkii (Eudamed) na adrese vefejnych webovych stranek:

https://ec.europa.eu /tools/eudamed.

Dokument nese nésledujici oznaceni: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.

Dokument SSCP je soucasti firemni technické dokumentace produktu a na vyzédani je k dispozici pfislusnym orgéniim.
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