Instruction for Use

G5 ) MONOPROLEN Mesh®

POLYPROPYLENE
STERILE SYNTHETIC NONABSORBABLE SURGICAL MESH

INTRODUCTION

This package insert is designed to provide instructions for use of MONOPROLEN Mesh®. Itis not a comprehensive reference
to surgical technique for repair of abdominal wall hernias. MONOPROLEN Mesh® is intended for use only by physicians who
are trained in the surgical procedures and techniques required for hernia repairs and the implantation of synthetic meshes.
The selection of mesh for any given patient is a function of numerous factors including, but not limited to, the patient's past
medical and surgical history, current medical condition (i.e., comorbidities), surgical technique, and size and location of the
defect hernia. The physician is advised to consult the medical literature regarding techniques, complications, and adverse
reactions before selecting a mesh.

DESCRIPTION
MONOPROLEN Mesh® is comprised of polypropylene filaments. The polypropylene polymer is identical to the material used
in Monoprolen Suture.

INDICATIONS
MONOPROLEN Mesh® is indicated for the repair of abdominal wall hernias and abdominal wall deficiencies that require the
addition of a reinforcing material to obtain the desired surgical result.

CONTRAINDICATIONS
MONOPROLEN Mesh® should not be used intraperitoneally

WARNINGS

+Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the device and could lead to injury. Please read all
information carefully.

« If this device is used in patients with the potential for growth or tissue expansion (such as infants, children, or women who
may become pregnant), the surgeon should be aware that the device will not stretch significantly as the patient grows.

« This device is indicated for abdominal wall hernia repair and not for gynecologic procedures. Gynecologic procedures should
be performed using devices indicated for gynecologic repairs.

« It is recommended that the device not be used in a contaminated field, because contamination of the device may lead to
infection that may require removal of the device.

+As with any implant, an acute and permanent foreign body response will occur. In some patients, this response can resultin
one or more of the adverse reactions listed below.

*The device is a permanent implant that is designed to integrate into the tissue. In cases in which the device needs to be
removed, in partorin whole, significant dissection may be required.

«Insufficient overlap on any side of the defect may increase the risk of postoperative complications, including recurrence.
ConsultApplication/Instructions for Use section.

« Insufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative complications, including recurrence. Consult
Application/Instructions for Use section.

« Do notresterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of product degradation, which may
result in device failure and/ or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of bloodborne pathogens to
patients and anyone coming in contact with the device.

« Inspect the mesh carefully before implantation. Do not use the device if itis damaged

PRECAUTIONS
The safety and effectiveness of pretreating MONOPROLEN Mesh® with solutions (e.g., saline, medications) prior to
implantation have not been studied

ADVERSE REACTIONS

Potential adverse reactions are those typically associated with surgically implantable materials, including infection,
inflammation, seroma formation, acute or chronic pain, foreign body sensation, hematoma, nerve damage, soft tissue injury,
adhesion formation, fistula formation, extrusion/erosion, excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the
mesh, and mesh failure/hernia recurrence. One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned
adverse reactions. Revision surgery may not resolve the adverse reactions and may pose a risk of additional adverse
reactions.

APPLICATION/INSTRUCTIONS FORUSE

Sizing and Placement

MONOPROLEN Mesh® must always be placed extraperitoneally. MONOPROLEN Mesh® can be trimmed according to the
surgeon's discretion, while providing the necessary overlap to reduce the likelihood of recurrence. The use of thermal cutting
devices is not recommended, because it has not been tested.

Ventral/lncisional and Inguinal Hernia Repair

In ventral or incisional hernia repair, the mesh should extend at least 3 to 5 cm beyond the margins of the defect, unless at the
surgeon's discretion, additional overlap onto healthy tissue is needed. When used in inguinal hernia repair, the mesh should
provide sufficient overlap of the fascial defect on all sides. Place the mesh so that it lies flat to the tissue

Fixation

The method of securing the implant (e.g., nonabsorbable/absorbable sutures or tackers) to provide for adequate tissue
fixation and to reduce the risk of recurrence should be determined at the surgeon's discretion, based on the individual patient's
needs and the nature of the repair. Spacing and distribution between fixation points and technique should be determined at
the surgeon's discretion to provide adequate mesh fixation, to reduce the risk of mesh migration, and to optimize mesh-to-
tissue contact to foster tissue ingrowth.

Preclinical data and reported experience suggest having the fixation points atleast 1 cm from the edge of the mesh.

PERFORMANCE/ACTIONS

Implantation of MONOPROLEN Mesh® elicits an inflammatory reaction that stimulates the deposition of a thin fibrous layer of
tissue, which can grow through the interstices of the mesh, thus incorporating the mesh into adjacent tissue. The mesh
material is not absorbed.

STERILITY
MONOPROLEN Mesh® is sterilized using ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if the package is opened or
damaged.

STORAGE
MONOPROLEN Mesh® should be stored under controlled conditions (5°C — 25°C ) and keep away from sunlight. Protect from
humidity. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED
MONOPROLEN Mesh®is available in single-use, sterile packets in a variety of sizes.

SYMBOLS USED ON LABELLING

® Do not re-use
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
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Kullanma Talimati

(7R ) MONOPROLEN Mesh®

POLIPROPILEN _
STERIL SENTETIK EMILEMEYEN CERRAHI MESH

GIRIS

Bu prospektiis, MONOPROLEN Mesh® kullanimina ydnelik talimatlari saglamak igin tasarlanmistir. Karin duvari fitiklarinin
onariminda cerrahi teknik igin kapsamli bir referans degildir.

MONOPROLEN Mesh®, yalnizca fitik onarimi ve sentetik mesh implantasyonu igin gereken cerrahi prosediirler ve teknikler
konusunda egitimli olan doktorlarin kullanimina yéneliktir. Herhangi bir hasta icin mesh segimi, hastanin gegmis tibbi ve cerrahi
Oykusl, mevcut tibbi durumu (baska bir deyisle komorbiditeler), cerrahi teknik ve fitik defektinin boyutu ve lokasyonu dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tzere gok sayida faktériin bir fonksiyonudur. Doktorun, bir mesh segmeden énce teknikler,
komplikasyonlar ve advers reaksiyonlaraiiligkin olarak tibbi literattire bagvurmasi 6nerilir.

TANIM
MONOPROLEN Mesh®, polipropilen filamentlerden olusmaktadir. Polipropilen polimer, Monoprolen Siiturda kullanilan
malzemeyle aynidir.

ENDIKASYONLARI
MONOPROLEN Mesh®, arzu edilen cerrahi sonucu elde etmek igin bir takviye malzemenin eklenmesini gerektiren karin duvari
fitiklari ve karin duvari defektlerinin onarimi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
MONOPROLEN Mesh®, intraperitoneal olarak kullaniimamalidir.

UYARILAR

* Talimatlarin dogru bir bigimde uygulanmamasi, cihazin dogru ¢alismamasi ile sonuglanabilir ve yaralanmaya neden olabilir.
Lutfen, tum bilgileri dikkatle okuyunuz.

« Bu cihazin (infantlar, gocuklar veya hamile kalabilecek kadinlar gibi) biyime potansiyeli veya doku genislemesi olan
hastalarda kullanilmasi durumunda, cerrah cihazin hasta biiytidiikge nemli oranda esnemeyeceginin farkinda olmalidir.

« Bu cihaz, karin duvari fitiginin onarimi igin endikedir ve jinekolojik proseddrler igin degildir. Jinekolojik prosediirler, jinekolojik
onarimlarigin endike olan cihazlarla gergeklestirilmelidir.

+ Cihazin kontamine olmus bir alanda kullanilmamas: énerilir zira cihazin kontamine olmasi enfeksiyona neden olabilir; bu da
cihazin gikarilmasini gerektirebilir.

«Herimplantta oldugu gibi akut ve kalici bir yabanci cisim tepkisi gelisecektir. Bu tepki, bazi hastalarda agagida siralanan advers
reaksiyonlardan bir veya daha fazlasinin olusmasiyla sonuglanabilir.

« Cihaz, dokuya entegre olmak Uizere tasarlanmis kalici bir implanttir. Cihazin kismen veya tamamen gikariimasinin gerektigi
durumlarda kayda deger diseksiyon gerekli olabilir.

« Defektin herhangi bir tarafinda yetersiz tst tiste bindirme olmasi, rektirens dahil olmak tizere postoperatif komplikasyon riskini
artirabilir. Uygulama/Kullanma Talimatlari bélimiine bagvurunuz.

« Yetersiz veya hatal fiksasyon, rekiirens dahil olmak tizere postoperatif komplikasyon riskini artirabilir. Uygulama/Kullanma
Talimatlari bélimiine basvurunuz.

 Tekrar sterilize etmeyiniz/tekrar kullanmayiniz. Bu cihazin (veya pargalarinin) tekrar kullaniimasi, cihazin arizalanmasi
velveya gapraz kontaminasyon olugsmasiyla sonuglanabilecek tirtin degradasyonu riski olusturabilir. Bu durum enfeksiyona yol
acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

« implantasyondan 6nce meshi dikkatle kontrol ediniz. Cihaz hasarli ise kullanmayiniz.

ONLEMLER
Cerrahi MONOPROLEN Mesh”in, implantasyon &ncesinde solusyonlar (6rn. serum fizyolojik, ilaglar) ile &n iglemden
geciriimesinin gtivenligi ve etkinligi arastirimamustir.

ADVERS REAKSiYONLAR

Potansiyel advers reaksiyonlar, tipik olarak cerrahi olarak implante edilebilen malzemelerle iligkili olan reaksiyonlardir. Bunlarin
arasinda enfeksiyon, enflamasyon, seroma olusumu, akut veya kronik agdri, yabanci cisim hissi, hematom, sinir hasari,
yumusak doku hasari, adhezyon olusumu, fistiil olusumu, ekstriizyon/erozyon, mesh'i gevreleyen dokuda asiri kontraksiyon
veya daralma ve meshin bozulmasi/fitigin rekirensi sayilabilir.

Yukarida belirtilen advers reaksiyonlarin tedavi edilmesi igin bir veya daha fazla revizyon cerrahisi gerekebilir. Revizyon
cerrahisi, advers reaksiyonlari géziimleyemeyebilir ve ilave advers reaksiyon riski dogurabilir.

UYGULAMA/KULLANIM TALIMATLARI

Boyutlandirmave Yerlestirme

MONOPROLEN Mesh®, her zaman ekstraperitoneal olarak yerlestirilmelidi. MONOPROLEN Mesh™in boyutlari errahin
takdirine gore rekirens olasiligini azaltmak igin gerekli tist Uste bindirmeyi saglamak kaydiyla kugulttlebilir. Termal kesme
cihazlarinin kullanilmasi 6nerilmemektedir, zira test edilmemistir.

Ventrallinsizyonel ve inguinal Fitik Onarimi

Mesh, ventral veya insizyonel fitik onariminda, cerrahin takdirine gére saglikli doku tzerine fazladan st Uste bindirmenin
gerektigi durumlar diginda defekt sinirlarinin 6tesine en az 3 cm ila 5 cm uzatiimalidir. Mesh, inguinal fitik onariminda
kullanildigr takdirde fasiyal defekte her yénden yeterli Gst Uste bindirme saglamalidir. Mesh'i, doku tzerinde diiz uzanacak
sekilde yerlestiriniz.

Fiksasyon

Yeterli doku fiksasyonu saglamaya ve rekirens riskini azaltmaya yonelik implant sabitleme yéntemine (6rn. emilemeyen/
emilebilen suturler veya zimbalar) cerrahin takdirine gére, bireysel hastanin ihtiyaglari ve onarimin niteligi temelinde
karar verilmelidir. Yeterli mesh fiksasyonu saglamaya, mesh migrasyonu riskini azaltmaya ve doku igine biiytimeyi tesvik etmek
amaciyla mesh-doku temasini optimize etmeye y6nelik olarak fiksasyon noktalari arasindaki mesafe ve dagilim ve teknik,
cerrahin takdirine gére belirlenmelidir. Preklinik veriler ve raporlanmis deneyimler, fiksasyon noktalarinin mesh kenarindan en
az 1 cm uzakta olmasini énerir.

PERFORMANS/ETKILER

MONOPROLEN Mesh™in dokularda mesh'in gézenekleri arasindan bilyiiyebilen ince bir fibréz doku tabakas! birikimini stimiile
eden bir enflamatuar reaksiyona yol agtigini ve dolayisiyla mesh'in bitisik dokularla birlesmesine neden olabilecegini
gostermistir. Materyal emilemez.

STERILiZASYON
MONOPROLEN Mesh®, etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyiniz. Ambalaj agilmigsa ya da
hasarliysa kullanmayiniz.

DEPOLAMA
MONOPROLEN Mesh® kontrolli kosullarda (5°C — 25°C) depolanmali ve giines Isigindan uzakta tutulmalidir. Nemden
koruyunuz. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

TEDARIK SEKLI
MONOPROLEN Mesh®, gesitli boyutlarda tek kullanimlik steril paketlerde sunulmaktadir.

ETIKETLEMEDE KULLANILAN iSARETLER

® Tek kullanimiik
@ Tekrar steril etmeyiniz

@ Paket zarar gérmisse kullanmayiniz

d Uretici

STERILE] EO] Steril EO: Etilenoksit Q
? Nemden koruyunuz
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Katalog numarasi @ Geri

25°C
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@ MONOPROLEN MeSh® Instrucciones de Uso

POLIPROPILENO ) )
MALLA QUIRURGICA SINTETICA ESTERIL NO ABSORBIBLE

INTRODUCCION

Este prospecto esta disefiado para proporcionar instrucciones para el uso de MONOPROLEN Mesh®. No es una referencia de
amplia alcance para la técnica quirirgica en la reparacion de las hernias de la pared abdominal.

MONOPROLEN Mesh® es para uso exclusivo de médicos capacitados en los procedimientos y técnicas quirrgicas necesarias
parala reparacion de hernias y laimplantacion de mallas sintéticas.

La seleccion de malla para cualquier paciente, es una funcion de varios factores tales como antecedentes médicos y quirirgicos
del paciente, condicion médica actual (es decir, comorbilidades), técnica quirtrgica y el tamafio y la ubicacion de defecto de hernia
sin limitar con los mencionados. Se recomienda que el medico consulte la literatura médica sobre las reacciones adversas u
complicaciones antes de elegir una malla.

DEFINICION
MONOPROLEN Mesh® consiste en filamentos de polipropileno. Polimero de polipropileno es el mismo material utilizado en la
sutura Monoprolen.

INDICACIONES
MONOPROLEN Mesh®, esta indicado para la reparacion de los defectos en la pared abdominal y hernias de la pared abdominal
que requieren insercion de un material de refuerzo para obtener el resultado quirirgico deseado.

CONTRAINDICACIONES
MONOPROLEN Mesh®, no debe usarse por via intraperitoneal.

ADVERTENCIAS

« Si no se siguen las instrucciones correctamente, es posible que el dispositivo no funcione correctamente y que se produzcan
lesiones. Lea atentamente toda lainformacion.

« Si este dispositivo (como bebés, nifios 0 mujeres que podrian quedar embarazadas) se utiliza en pacientes con crecimiento
potencial o pacientes con amplificacion de tejido tisular, el cirujano debe ser consciente de que el dispositivo no se estirara
significativamente a medida que crezca el paciente.

« Este dispositivo esta indicado para la reparacion de hernias de la pared abdominal y no para procedimientos ginecolégicos. Los
procedimientos ginecoldgicos deben realizarse con dispositivos indicados para reparaciones ginecolégicas.

+ Se recomienda no utilizar el dispositivo en un area contaminada ya que la contaminacion del dispositivo puede causar una
infeccion; esto puede requerir la extraccion del dispositivo.

+Como con cualquierimplante, se desarrollara una respuesta de cuerpo extrafio aguda y persistente. Esta reaccion puede resultar
enuna o mas de las reacciones adversas enumeradas a continuacion en algunos pacientes.

« El dispositivo es un implante permanente disefiado para integrarse en el tejido. Puede ser necesaria una diseccion significativa
cuando se requiere la extraccion parcial o completa del dispositivo.

« La superposicion insuficiente en cualquiera de los lados del defecto puede aumentar el riesgo de complicaciones
posoperatorias, incluida la recurrencia. Consulte la seccion Instrucciones de uso/aplicacion.

« La fijacion inadecuada o incorrecta puede aumentar el riesgo de complicaciones posoperatorias, incluida la recurrencia.
Consulte la seccion Instrucciones de uso/aplicacion.

+ No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede presentar un riesgo de degradacion del
producto, lo que podria provocar el mal funcionamiento del dispositivo y/o la contaminacion cruzada. Esto puede provocar una
infeccion o transmitir patégenos transmitidos por la sangre a pacientes y usuarios.

*Revise lamalla cuidadosamente antes de laimplantacion. No utilice el dispositivo si esta dafiado.

PRECAUCIONES X
*No se ha estudiado la seguridad y eficacia del pretratamiento quirargicode MONOPROLEN Mesh® con soluciones (p. €j., suero
fisiologico, medicamentos) antes de laimplantacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas son las asociadas tipicamente con los materiales implantables quirirgicamente. Entre ellos
infeccion, inflamacion, formacion de seroma, dolor agudo o crénico, sensacion de objeto extrafio, hematoma, dafio a los nervios,
dafio a los tejidos blandos, formacion de adherencias, formacion de fistulas, extrusién/erosion, contraccion o estrechamiento
excesivo del tejido que rodea la mallay la deformacion de la malla o recurrencia de la hernia.

Es posible que se requieran una o mas cirugias de revision para tratar las reacciones adversas mencionadas anteriormente. Es
posible que la cirugia de revision no resuelva las reacciones adversas y puede presentar un riesgo adicional de reacciones
adversas.

APLICACION/INSTRUCCIONES DE USO
Di h . o i

y
MONOPROLEN Mesh® debe colocarse siempre por via extra peritoneal. Las dimensiones de MONOPROLEN Mesh® pueden
reducirse a discrecion del cirujano para proporcionar la superposicion necesaria para reducir la probabilidad de recurrencia. No se
recomienda el uso de dispositivos de corte térmico ya que no han sido probados.

Reparacion de hernia ventral/in nes e inguinal

En la reparacion de hernia ventral o incisiones, la malla debe extenderse al menos 3 cm a 5 cm mas alla de los margenes del
defecto, excepto cuando se requiera superposicion adicional sobre tejido sano a criterio del cirujano. Si la malla se utiliza en la
reparacion de una hernia inguinal, debe superponerse adecuadamente al defecto facial desde todos los lados. Coloque la malla
de modo que quede plana sobre el tejido.

Fijacion

El método de fijacion del implante (p. ej., suturas o grapas no absorbibles/absorbibles) para garantizar una fijacion adecuada del
tejido y reducir el riesgo de recurrencia debe decidirse a discrecion del cirujano en funcion de las necesidades de cada paciente y
la naturaleza del problemay lareparacion.

La distancia y la distribucion entre los puntos de fijacion y la técnica deben determinarse a discrecion del cirujano para garantizar
una fijacion adecuada de la malla, reducir el riesgo de migracion de la malla y optimizar el contacto entre la malla y el tejido para
promover el crecimiento en el tejido. Los datos preclinicos y la experiencia reportada recomiendan que los puntos de fijacion estén
almenos a 1 cmdel borde de lamalla.

RENDIMIENTO/EFECTOS

Se ha demostrado que. MONOPROLEN Mesh® puede provocar una reaccién inflamatoria en los tejidos que estimula la
acumulacion de una fina capa de tejido fibroso que puede crecer a través de los poros de la malla, provocando asi que la malla se
fusione con los tejidos adyacentes. El material no puede ser absorbido.

ESTERILIZACION
MONOPROLEN Mesh® se esteriliza con gas de 6xido de etileno. No vuelva a esterilizar. No lo use si el paquete ha sido abierto o
dafado.

ALMACENAMIENTO

MONOPROLEN Mesh® debe almacenarse en condiciones controladas (5°C — 25°C) y mantenerse alejado de la luz solar.
Proteger de lahumedad. No usar después de la fecha de caducidad.

FORMADE SUMINISTRO

MONOPROLEN Mesh® esta disponible en envases desechables estériles de varios tamafios.

SIGNOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

EO estéril: 6xido de etileno

® No reutilizar STERILE

@ No reesterilice

@ No utilizar si el paguete esta dafiado

J Productor

Proteger de la humedad
(@ Paquete reciclable

Cadigo de lote
Numero de Catalogo

25°C
st/ Limite de temperatura A Consulte la guia de usuario
YYYY - MM Fecha de fabricacion, Afio

S

—r~ .
y Vea el manual del usuario
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Mode d’emploi

D MONOPROLEN Mesh®

POLYPROPYLENE ) ) ]
MAILLE CHIRURGICALE RESORBABLE SYNTHETIQUE STERILE

INTRODUCTION

Ce prospectus a été congu afin d'assurer les instructions pour l'utilisation de MONOPROLEN Mesh®. Ce n'est pas une référence
technique chirurgicale étendue pour la réparation des hernies de la paroi abdominale.

MONOPROLEN Mesh® est uniquement pour I'utilisation des docteurs formés au sujet des techniques et des procédures
chirurgicales nécessaires pour I'implantation de maille synthétique et pour la réparation des hernies. La sélection de maille pour un
patient quelconque est une fonction de nombreux facteurs comme les antécédents médicaux et chirurgicaux du patient, sa situation
médicale présente (en d'autres termes les comorbidités), la technique chirurgicale etla dimension et la location du soutient organique
oude laplaie, sans étre limité a ceux-ci. Avant de choisir une maille, il est suggéré au docteur de faire appel a la littérature médicale au
sujetdes techniques, des complications et des effets indésirables.

DEFINITION
MONOPROLEN Mesh® est constitué des filaments polypropyléne. Le polymére polypropyléne est identique au matériel utilisé en
suture Monoprolen.

INDICATIONS
MONOPROLEN Mesh® est indiqué pour la réparation des heries de la paroi abdominale et des malformations de la paroi
abdominale nécessitant I'ajout d'un matériel de renfort pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS
MONOPROLEN Mesh® ne doit pas étre utilisé en tant qu'intrapéritonéal.

AVERTISSEMENTS

« Le non-respect complet des instructions peut se conclure avec le non-fonctionnement exact de I'appel et peut provoquer des
blessures. Veuillez lire tous les renseignements avec attention.

« En cas d'utilisation de cet appareil chez les patients avec un potentiel de croissance ou un développement des tissus (comme les
infants, les enfants ou les femmes pouvant tomber enceinte), le chirurgien doit étre conscient que I'appareil ne présentera pas de
flexibilité en grande proportion avec la croissance du patient.

« Cetappareil estindiqué pour la réparation de la hernie de la paroi abdominale et n'est pas pour les procédures gynécologiques. Les
procédures gynécologiques doivent étre réalisées avec des appareils indiqués pour les réparations gynécologiques.

« Il est conseillé de ne pas utiliser I'appareil dans un espace contaminé car la contamination de I'appareil peut provoquer une infection
; etceci peut nécessiter d'enlever I'appareil.

« Comme pour chaque implant, la réaction de corps étranger aigué se développera. Chez certains patients, cette réaction peut se
conclure avec l'une ou plusieurs des effets indésirables listés ci-dessous.

+ L'appareil est un implant permanent congu intégré au tissu. Une dissection notable peut étre nécessaire dans les cas nécessitant
d'enlever partiellement ou entiérement I'appareil.

« La superposition insuffisante d'un coté quelconque du défaut peut augmenter le risque de complication postopératoire, inclus la
récurrence. Se conférer au chapitre des Instructions d'Application/d'Utilisation.

+ Une fixation insuffisante ou erronée peut augmenter le risque de complication postopératoire. Se conférer au chapitre des
Instructions d'Application/d'Utilisation.

« Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de cet appareil (ou bien des piéces de cet appareil) peut présenter le risque de
dégradation du produit pouvant se conclure avec la conformation d'une contamination transversale et/ou la détérioration de
I'appareil. Cette situation peut provoquer I'infection ou bien peut provoquer le passage des agents pathogénes transmissibles avec le
sang atoute personne en contact avec 'appareil et aux patients

« Veuillez contréler avec attention la maille avant I'implantation. Sil'appareil estendommagé, ne pas I'utiliser.

PRECAUTIONS
« La sécurité et I'efficacité de passer MONOPROLEN Mesh® du procédé avec des solutions (par exemple, le sérum physiologique,
les médicaments) avant I'implantation n'ont pas été recherché.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables probables sont en général les réactions en relation avec les matériaux implantables chirurgicaux inclus
linfection, I'inflammation, la constitution de sérome, la douleur aigué ou chronique, la sensation de corps étranger, I'hématome,
I'endommagement des nerfs, la blessure du tissu mou, la constitution d'adhésion, la constitution de fistule, I'extruction/ érosion, la
contraction ou le rétrécissement excessif du tissu autour du maille, I'erreur de maille et la hernie.

Une ou plusieurs chirurgies de révision peut étre nécessaire pour le traitement des effets indésirables susmentionnés. La chirurgie de
révision peut ne pas résoudre les effets indésirables et peut faire naitre le risque d'effet indésirable supplémentaire.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION/UTILISATION
Dii i / i

MONOPROLEN Mesh® doit toujours étre installé de maniére extra péritonéale. Les dimensions de MONOPROLEN Mesh®peuvent
étre réduites a condition d'assurer la superposition nécessitée afin de réduire la probabilité de récurrence par rapport a I'appréciation
du chirurgien. Il n'est pas conseillé d'utiliser des appareils de coupe thermale car cecin'a pas été testé.

Réparation de la Hernie Ventr isi et

La maille doit étre allonger au moins 3 cm et 5 cm au-dela des limites de défaut en dehors des situations nécessitant la superposition
en plus au-dessus du tissu sain en fonction de I'estimation du chirurgien, en réparation d'hernie ventrale ou incisionnelle. La maille
doit assurer la superposition suffisante dans tous les sens au défaut facial dans la mesure ou elle est utilisée en réparation de hernie
inguinale. Veuillez installer la méche de maniére a s'allonger a plat sur le tissu.

Fixation

La méthode de fixation de I'implant afin d'assurer la fixation de méche suffisante et de réduire le risque de récurrence (par exemple,
les agrafes ou les sutures non-résorbables/résorbables) doit étre décidée au fondement de la qualification de la réparation et des
besoins personnels du client.

La distance entre les points de fixation et la réparation et la technique en vue de I'optimisation du contact maille-tissu dans I'objectif
d'encourager la croissance a l'intérieur du tissu et de réduire le risque de migration de maille en assurant une fixation de maille
suffisante doivent étre déterminés par rapport a I'appréciation du chirurgien. Les données précliniques et les expériences rapportées
conseillent de placer les points de fixation & une distance d'au moins 1 cm du bord de la maille.

PERFORMANCE/EFFETS

Il a été montré que MONOPROLEN Mesh® provoque une réaction inflammatoire stimulant I'accumulation d'une couche de tissu
fibreux fine pouvant grandir entre les pores de la maille dans les tissus et en conséquent, qu'il peut provoquer le rassemblement de la
maille avec les tissus adjacent de la maille. Le matériel ne peut pas étre résorbé.

STERILISATION
MONOPROLEN Mesh® a été stérilisé en utilisantdu gaz oxyde éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ouendommagé.

CONSERVATION
MONOPROLEN Mesh® doit étre conservé sous des conditions contrélées (5°C — 25°C) et a distance des rayons de soleil. Protéger
de I'humidité. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

FORME DE FOURNITURE
MONOPROLEN Mesh® est présenté sous des paquets stériles 4 unique usage, sous diverses dimensions.

SIGNES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE

® Pour utilisation unique
@ Ne pas stériliser & nouveau

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

J Fabricant

STERILE Stérile EO: l'oxyde d'éthyléne

Conserver dans un lieu sec

T| No de série

Numéro de catalogue

Attention, Voir les instructions

25°C
s‘c/ﬂ[ Limite de température d'utilisation

YYYY - MM Date de production, Année - mois
S

NS Se conférer au Manuel
YYYY-MM Date d'expiration, Année - mois ’.\\ Protéger du soleil

d'Utilisation

@ Emballage recyclable
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@ MONOPROLEN MeSh® MHCTPYKLMM MO NCNONb30BaHUIO
nonnnPONUNEH
CTEPUITIbHAA CUHTETUYECKAA HEPACCACBIBAIOLLAACA
XNPYPTMYECKAA CETKA

MPUMEHEHUE/MHCTPYKUUWN NO UCMOJNTb3OBAHUIO

BbiGop pa3mepa 1 pa3melleHme

MONOPROLEN Mesh® Bcerna fomkHa pacnonaratscs akcTpaneputoHeansHo. MONOPROLEN Mesh® MoryT 6biTb yMeHbLUEHb! N0
YCMOTpEeHUo xupypra, obecneunBasi HeOGXO4MMOE NepekpbiTUE AN CHWKEHUS BEPOSITHOCTM peuuausa. Mcnonb3osaHue
TEPMOHOXHULL HE PEKOMEHAYETCS, UCTIbITaHMSI MO HUM NPOBEAEHI He Gbinu.

BBEOEHUE

[NanHas Gpoliopa COAEepXUT MHCTPYKUMM Mo mcnonb3oBaHuio cetkh MONOPROLEN Mesh®. He sBnseTcs BceoBbemmiowmm
CPaBOYHIKOM 0 XMPYPrU4ECKOi NNaCTUKN rPbhK GPIOLIHOM CTEHKM.

MONOPROLEN Mesh®, npeaHasHadeHa Tonbko Ans Bpadei, NpoLueaLnx obyyeHne No XMpyprideckinm npoueaypam 1 Metoaam,
HEOBXOAMMBIM A7ISt MNACTUKM TPbIK 1 UMMNAHTALWM CUHTETUYECKO CeTk. BbIBOp ceTky Anst MioGoro nauneHTa 3aBUcHT OT MHOXeCTBa
haKTOPOB, BKIIOYES!, HO HE OTPaHUYMBASICh, MPEbIAYLLYIO MEAULIMHCKYIO U XUPYPTUYECKYIO UCTOPHIO NaLMEHTa, TekyLLee COCTOsHIE
3710p0BbS (T. €. conyTCTBYIOLIME 3a60NEeBaHNs), XUPYPrUYECKYIo TEXHUKY, @ Talke pa3mep 1 pacronoxeHue rpbbku. Mepen BoiGopom
CeTkv Bpay criefyeT 06paTUTLCS K MENLINHCKOM NNTEPaType OTHOCUTENHO METOZI0B, OCTIOKHEHNIA 1 OGOYHBIX PeaKLyii.

OMUCAHUE
MONOPROLEN Mesh® COCTOMT M3 NOMMMPONMIEHOBbLIX HUTEN. MONMNPONUIEHOBbLIA MONMMEP TOT Xe, YTO MUCMOMb3yeTcs B
Monoprolen woBHOM MaTepuane.

NMOKA3AHUA
MONOPROLEN Mesh®, npumeHsieTcs Ans NNacTki rpbbk GPIOLIHONM CTEHKN 1 AeeKTOB GPIOLLHOM CTEHKM, KoTopble TpebyioT
[06aBneHNs yKpennsioLLero Matepuara ans A0CTUKEHMS KENaeMoro XMpypruyueckoro pesynsrara.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MONOPROLEN Mesh® He crieayeT NpUMeHATb MHTpanepuTOHeansHo.

NPEAYNPEXOEHUA

* HecobrniogeHne UHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K HenpasurbHoW pabote npucnocobnenus u Tpasmam. Moxanyiicta, BHUMATENbHO
NPOYMTaiATE BCIO NPEACTABEHHYIO MHOPMALMIO.

« Ecnn faHHoe npucnocoBreHne MCNonb3ayeTcs s NauMeHToB C MOTeHUManoM pocTa Wi yBenuyeHust Tkaweil (Hanpumep, y
MnafeHUEeB, AETEN UMW XEHLLWH, NNaH1pyioLLnx 6epemMeHHOCTb), XUPYPT AOMKEH 0CO3HAaBaTh, YTO NpUCMocobneHne He ByaeT cunbHo
pacTAMMBaTLCH MO MEPE POCTa NaLMeHTa.

+ laHHOE NPUCTOCOBEHNE NOKa3aHo ANs NNACTUKM MPbiKiA GPIOLLIHOM CTEHKA U He NPeAHa3HaYeHO NS TMHEKONOrYECKUX NPOLIeAYp.
THeKonoruyeckme NpoLIeayp.! CeayeT BbINOMHSATL C NOMOLLbI0 YCTPOUCTB, CrIeLManbHO NpeaHasHaueHHbIX NS TMHEKONOrYeckoro
BMeLLaTensCTaa.

*He PpeKkomeHayeTCs NCnonb3osaTb npwcnocoﬁneHme B 3al'p5|3HeHHOI2 30He, TaK Kak 3apaxxeHne npmcnocoﬁneumﬂ MOXET NPUBECTU K
WMHULIMPOBAHMIO, YTO MOXKET NPUBECTY K U3BSTUIO MPUCMIOCOBNEHMS.

« Kak v B criy4ae npuMeHeHWsi NioGoro MMNMaHTaTa, pasBuBaETCs OCTPAs U XPOHUYECKas peakLmsi Ha UHOPOAHoe Teno. [laHHas
peaKuysi y HEKOTOPbIX NALMEHTOB MOXKET NPUBECTY K BO3HAKHOBEHMIO OfJHOM UM HECKOMBKYX NEPEUNCIIEHHBIX HIXKE HEGNAaronpUATHBIX
No6OYHbIX peakLmi.

. anCnOCOGﬂeHMe npeacrasnsiet co6oit NOCTOSIHHbIN uMmnnaHTar, npe/:lHaSHa‘-leHHbllZ ANA UHTEerpaummn B TKaHu. B cny4asx, korga
HeOsXOI:lVIMD HaCTUYHO MU NONHOCTBIO U3bATH npwcnocoSneHMe, MoXeT nmpeﬁosan:cn 3Ha4yuTeNbHOE paccevyeHne TKaHen.

+ HepocratouHoe nepekpbite fedekta ¢ TOil UK UHOW CTOPOHBI MOXET YBEMMUUTL PUCK MOCHEONEPALNOHHBIX OCTIOKHEHU, 1
peunansoB. O6patutecs k pasgeny "MpumeHeHne/IHCTPYKLMUM MO UCMONb30BaHMIO".

+ HenocTaTouHasi unu HenpasunbHasi hUKCaUMsi MOXET YBENUYMTL PUCK MOCIIEONEPaLIMOHHbBIX OCMIOKHEHMIA, BKIIOYAS PeLvnB.
O6patutecs k pasgeny "MpumeHeHne/VIHCTPYKLWM MO UCNONb30BaHMI".

« MoxanyiicTa, He CTEPUNU3YIATe/He UCNONb3YiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCNONL30BaHUE AAHHOMO NPUCMOCOBNEHUs (MK ero YacTu)
MOXeT NPEeACTaBnATb PUCK YXYALIEHUs! CBOWCTB MPOAYKTA, YTO MOXET MPUBECTU K HEUCTIPABHOCTU W/MMK MEepPEeKpecTHOMY
3arpsisHeHNIo. DTO MOXKET NPUBECTM K MHADULIMPOBAHNIO MMM K Nepeaaye NaToreHoB Yepes KpoBb NaLMEHTaM 1 BCEM, KTO BCTyNaeT B
KOHTaKT C NpUCnocoGneHmnem.

« Mepes MMNNaHTaLMet BHUMATENbHO NPOBEPLTE CETKY. He NCTOmbayiiTe, eCii MMEIOTCS NOBPEXAEHNS.

MEPbIMPEAOCTOPOXHOCTU
« BesonacHocTb 1 3dheKTMBHOCTL npesasapuTensHoit obpabotkh MONOPROLEN Mesh® nepen vumnnaHTauweii pactsopamm
(Hanpumep, hU3MONOrHECKMM PACTBOPOM, IEKapCTBaMM) HE U3y4eHbI.

NMOBOYHbIE PEAKLUK

MoTeHuMansHbie NOGOYHBIE PeaKLi — 3TO peakLm, KOTOPbIe 0GbIYHO CBA3AHBI C XVPYPrUYeCKM UMANaHTUpYeMbIMU MaTepuanami. K
HIM OTHOCATCS MHbeKUWs, BOcnaneHue, o6pa3oBaHMe CEepOMbl, OCTPas UM XpoHMYeckas Gonb, OLLYLIEHMEe UHOPOAHOrO Tena,
rematoma, e HepBoB, T e MSArKMX TkaHeii, obpasoBaHie cnaek, o6pasoBaHue CBULLEN, 3KCTPy3ns/ apoans,
Ype3mepHOe COKpaLLLeHMe NI CYXKEeHe TKaHel, OKPYXKaOLLMX CETKY, a TakKe PaspblB CETKM/PeLamB rpbiXu.

[nsi neYeHms BbILLEYNOMSIHYTHIX NOBGOYHbIX peaKLmili MOoXeT NoTpeGoBaTLCA OfjHa N HECKONBKO PEBU3NOHHBIX onepauuit. OaHako,
PEBU3MOHHAs XVPYPIIsi MOXET HE YCTPaHUTL NOGOYHbIE peaKLi 1 NPEeACTaBS T [JOMONHUTENbHBIA PUCK TOGOYHBIX PeaKLMii.

BEHT]| n rPbKN
Mpu neyeHnn BEHTPanbHOM UNK NOCNEONePaLMOHHOI CeTka AOMKHa He MeHee YeM Ha 3-5 cM BbIXoauTb 3a kpas AedekTa, 3a
VCKIIOYEHMEM Cry4aes, Koraa fo YCMOTPEHMIO Xupypra TpebyeTcsi AononHNTENbLHOE HarnoXeHne Ha 3A0poBble TkaHn. Ecnm cetka
MCOnb3yeTcs NPy NNacTyke NaxoBoi rpbhkK, AOMKHO o6ecneunBaTh anekBaTHOE NepeKpLITUE NOBEPXHOCTV iedekTa CO BCeX CTOPOH.
PacnionoxuTe ceTky Tak, 4To6bl OHa POBHO Nexana Ha TKaHu.

®ukcauma

C uenbto obecneyeHus afekBaTHoON (UKCALMU TKaHEN W CHIDKEHUS pucka peunavBa, MeToA ukcaumum umnnanTara (Hanpumep,
HepaccachlBaloLNecs/paccachiBaloWMECs: HATU UMK CKOBbI) JOMKEH ONPeaensThCs Mo YCMOTPEHWIO XMpypra B 3aBUCUMOCTM OT
NoTPeGHOCTEN KOHKPETHOTO NaLMeHTa v xapakTepa niacTuki.

YT0BbI 06eCneynTs aaekBaTHYIO PUKCALIMIO CETKN, CHIU3UTL PUCK MUrPaLinm CETKM 1 CNOCOGCTBOBATL €€ NPOpacTaHuio B TKaHu, Ans
ONTUMU3ALNM KOHTAKTA CETKN C TKaHSIMI, PACCTOSHUE MeXay Toukamu hUKCaLmi 1 X pacnpeaeneHme, a Takke TEXHIKa [JOMKHbI
onpeaensTbCs Ha YCMOTpeHue xupypra. [OKNMHUYECKkVE fJaHHble U OnyBnNKOBaHHBIA OMbIT CBUAETENLCTBYIOT O TOM, YTO TOUKM
d.)VIKCauIAVIIJOJ'I)KHbI HaxoAuTbCA Ha PacCTOAHUN HE MeHee 1cmor Kpasi CeTku.

PE3YJIbTATbI/ 3®®EKTUBHOCTb

MONOPROLEN Mesh® BriablBaeT BOCNanuTenbHylo peakuyio B TKaHAX, CTUMYTIMPYIOLLYIO HAKOMMEHNe TOHKOrO crosi (pubpo3Hoii
TKaHu, KOTOpasi, NPOPacTasi Yepe3 Mopkl CETKM, TEM CaMblM BbI3bIBAET UHTErPaLMIO CETKM C COCEHUMM TKkaHsiMu. MaTepuan He
pacchbiCbiBaeTCs.

CTEPUNU3ALMA
MONOPROLEN Mesh®, crepunuayetca aTuneHokcuaom. Moxanyiicta, He CTepunuayiiTe NOBTOpHO. He ncnonbayiite, €civ ynakoska
OTKpLITa MMM MOBPEXAEHA.

XPAHEHUE
MONOPROLEN Mesh® crieayeT xpaHuTb B KOHTpOnMpyembix ycriosuax (5°C — 25°C) v Baanu oT nonaaaHus COMHEYHBbIX fyqeit.
BeperuTe ot Bnaru. He UCMonb3yiTe Mocie MCTEYEHMst CPoKa rOAHOCTM.

®OPMA MOCTABKU
MONOPROLEN Mesh® noctagnsieTcsi 8 04HOPa3oBbIX CTEPUNbHbIX YNAKOBKaX PasfnyHbIX pa3Mepos.

3HAKW, NCNONb3YEMbIE B MAPKUPOBKE

® He ucnonb3oBark NoBTOPHO

STERILEJEO] Crepunstsii 30:

Kop naptun

Bepeyb oT Bnaru
@ He cTepunuaosars nosTopHo

@ He ncnonb3osath, ecnu ynakoska nospexaeHa MepepabatbiBaemas ynakoska
Homep o kataniory

Mpownssoautens
J ponssoauTen Brumarue, Cmotpute

25°C
m/ﬂ[ TemneparypHit npeaen VHCTPYKUMIO 110 NPUMEHEHIIO
YYYY - MM [lata usrotoBnenus, ron-Mecsi

e

NS OBpaTnTech K MHCTPYKLMK Mo
YYYY-MM Cpok ropHocTu, roa-mecsiyy ’-\\ Bepeub ot conkeuHoro ceeta

1CrONb30BaHMIO
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