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INSTRUCTIONS FOR USE FOR
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEAL BIOMATERIAL

Carefully read all instructions prior to use. Observe all instructions, warnings, and precautions noted
throughout. Failure to do so may result in complications.

PRODUCT DESCRIPTION

The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is a composite mesh comprised of a non-absorbable macroporous knit
constructed of monofilament polytetrafluoroethylene (PTFE) fibers. The visceral surface is a bioabsorbable synthetic
nonporous film comprised of poly (glycolide:trimethylene carbonate) copolymer (PGA:TMC). The parietal surface is

a bioabsorbable synthetic porous fibrous structure comprised of PGA:TMC copolymer. Degraded via a combination

of hydrolytic and enzymatic pathways, the PGA:TMC copolymer has been found to be both biocompatible and non-
immunogenic. In vivo studies with this copolymer indicate the bioabsorption process should be complete by six to
seven months.' GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is designed for intraperitoneal placement.
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INDICATIONS FOR USE

The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial device is intended for use in the repair of ventral/incisional hernias
that may require the addition of a non-absorbable reinforcing or bridging material.

CONTRAINDICATIONS

The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is contraindicated for use in reconstruction of cardiovascular defects.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and precautions may lead to serious
consequences or injury to the patient (see ADVERSE EVENTS).

WARNINGS

GENERAL

« Do not use if the package is opened or damaged, or it is suspected that the sterility of the device has been
compromised, as infection and related serious potential patient harms could occur.

« Do not use past the “use by” (expiration) date, as this may affect product performance and sterility, resulting in
serious potential harms.

« Reuse may result in infection and related serious potential patient harms. See HOW SUPPLIED.

« Use of this product in applications other than those indicated, including but not limited to those listed below, has
the potential for serious complications:

- The safety and effectiveness of this device has not been established for use in pelvic floor soft tissue
deficiencies. Clinical data has shown that use of any surgical mesh in pelvic organ prolapse and stress urinary
incontinence procedures could result in complications, including, but not limited to, mesh exposure, mesh
erosion, pelvic pain, fistula, dyspareunia, infection, vaginal bleeding or discharge, vaginal dysfunction or
recurrence, which may require additional surgery. Further, a positive risk benefit profile for surgical mesh used
in transvaginal pelvic organ prolapse repair is not well established in published literature.

- The safety and effectiveness of this device has not been established for use in patients who have a surgical
site infection that cannot be treated successfully prior to device placement (e.g. use of surgical mesh in an
infected surgical site). Use of any surgical mesh in the presence of infection could result in potentially serious
patient harms and additional intervention, including surgery.

BEFORE IMPLANT PROCEDURE

« As with any mesh, use of GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial in the presence of contamination may result
in fever, infection, irritation or inflammation, pain, and wound dehiscence and may require removal of the mesh if
infection occurs.

PROCEDURE

- Strict aseptic techniques should be followed. Failure to do so may result in infection and related serious potential
patient harms.

- Failure to ensure adequate device overlap of the defect may result in recurrence of the original, or development of
an adjacent tissue defect which may lead to bowel obstruction, pain, and secondary procedure.

« As GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is designed for intraperitoneal placement, the shiny film surface
should not be placed adjacent to fascial or subcutaneous tissue because it may result in minimal tissue attachment.
Persistent seroma may result and may require additional intervention including surgery to resolve.

«  Correct surface orientation is important for GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial. Incorrect parietal (non-
shiny) surface placement with unnecessary contact with internal organs may result in adhesions, erosion, extrusion,
fistula, infection, irritation or inflammation, pain, and additional intervention including surgery. Clinical data on
abdominal surgery, with or without surgical mesh, has shown that adhesion formation may occur and may result in
complications including pain, bowel obstruction, and additional intervention including surgery.
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« Use of absorbable sutures to secure the mesh in place may result in inadequate fixation. Ensure staple size and
staple or tack spacing provides adequate fixation of device to tissue. Insufficient fixation of the device may result in
mesh migration, erosion or extrusion, or hernia recurrence, which may lead to bowel obstruction, fistula, pain, and
additional intervention including surgery.

AFTER IMPLANT PROCEDURE

« When post-operative infection is suspected, debridement of involved tissues should be considered. If an infection
develops, it should be treated aggressively. An unresolved infection may require removal of the material.

« If using this device as a permanent implant and exposure occurs, treat to avoid contamination, or device removal
may be necessary. Exposure or protrusion of the device could result in infection, pain, and additional intervention
including surgery.

PRECAUTIONS

The following caution should be considered to ensure the safe and effective use of the device and protect the safety of

the patient.

«  Use of GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial in infants, children or pregnancy where future growth will occur
has not been evaluated.

ADVERSE EVENTS
POTENTIAL CLINICAL AND DEVICE ADVERSE EVENTS

Device-related:

Possible adverse reactions with the use of any tissue deficiency prosthesis may include, but are not limited to adhesions
and related harms, bowel obstruction, contamination, defect recurrence and related harms, erosion or extrusion and
related harms, exposure or protrusion and related harms, fever, fistula, infection, irritation or inflammation, mesh
migration, mesh shrinkage, pain, paresthesia, seroma or hematoma and related harms, tissue ischemia, wound
dehiscence, and additional intervention including surgery.

Procedure-related:

As with any surgical procedure, there are always risks of complications for surgical repair of hernias, with or without
mesh, these may include but are not limited to, adhesions and related harms, bleeding, bowel obstruction, erosion or
extrusion and related harms, exposure or protrusion and related harms, fever, fistula, hernia recurrence, ileus, increased
procedure time and related harms, irritation or inflammation, infection, pain, paresthesia, perforation,
revision/resurgery, seroma or hematoma and related harms, wound complications and wound dehiscence.

Refer to IFU Section WARNING AND PRECAUTIONS for any additional information regarding adverse events and any
steps that should be taken to avoid them, as well as information about other warnings and precautions.

CLINICAL AND DEVICE ADVERSE EVENT REPORTING

Any adverse event involving the GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial should be reported to the manufacturer
and the country specific regulatory authorities immediately. To report an event to W. L. Gore & Associates, email:
medcomplaints@wlgore.com or contact:

us:

Phone: +1.800.528.1866 or +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Phone: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

To report an adverse event to W. L . Gore & Associates in all other markets, please use the email above
(medcomplaints@wlgore.com) or call the US phone number (+1.800.528.1866 or +1.928.864.4922).

HOW SUPPLIED

CONTENTS
The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is packaged in a single sterile barrier foil pouch with an internal
TYVEK® desiccant pocket. The pouch is then placed in an envelope style paperboard carton.

STERILITY

«  The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is provided STERILE and non-pyrogenic, and is sterilized by
ethylene oxide. Do not resterilize.

Do not use after the “use by” (expiration) date printed on the label. Provided that the integrity of the package is not
compromised in any way, the package will serve as an effective barrier until the “use by” (expiration) date printed on
the label.

«  The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is designed for single use only; do not reuse device. Gore does
not have data regarding reuse of this device. Reuse may cause device failure or procedural complications including
device damage, compromised device biocompatibility, and device contamination which may lead to patient harms.
(See WARNINGS)

STORAGE AND HANDLING

- Storein a dry place. Avoid exposing the package or device to extreme hot or cold temperatures.

+ Do not use the GORE® SYNECOR Intraperitoneal if the foil pouch is compromised or if the device is damaged.

« To open the package, peel the seal apart from the upper portion of the foil pouch.

+  Use clean sterile gloves or atraumatic sterile instruments when handling the GORE® SYNECOR Intraperitoneal
Biomaterial.

+ Handle and dispose of the device and packaging, taking into account any infectious or microbial hazard risks, with
the necessary precautionary measures in accordance with acceptable medical practice and with applicable local,
state, and federal laws and regulations.

« See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations specific to storage and handling.

For additional Storage and Handling information, see HOW SUPPLIED.



DIRECTIONS FOR USE

PHYSICIAN TRAINING REQUIREMENTS
The GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial should only be used by physicians experienced in the repair of hernias.

DEVICE PREPARATION

«  Check information on the product labeling for correct configuration, size, and expiration date.

«  Open the carton at the flap on the top of the package and remove the pouch.

« Inspect the package and do not use device if the package is damaged or if it is suspected sterility has been
compromised.

«  Use sterile technique to peel the seal apart from the upper portion of the pouch and remove the device.

« Ensure the size of the mesh is adequate for the intended repair. Use sharp surgical instruments to trim GORE®
SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial to ensure appropriate overlap of the defect on all sides. If GORE® SYNECOR
Intraperitoneal Biomaterial is cut too small, excessive tension may be placed on the suture line, which may result in
recurrence of the original, or development of an adjacent, tissue defect. SEE WARNINGS.

+ GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial does not require pre-wetting. If desired, GORE® SYNECOR
Intraperitoneal Biomaterial may be wetted with sterile saline or similar standard irrigation solution prior to
placement through a trocar to facilitate introduction.

See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations specific to the procedure.

IMPLANT PROCEDURE

DEVICE INSERTION

« Insert the device through an open incision, trocar incision, or introduce through a trocar. Ease of trocar introduction
may vary depending on rolled device size and trocar availability. Excessive force should be avoided during trocar
introduction to minimize potential for device damage.

SURFACE ORIENTATION

« Ensure correct surface orientation during intraperitoneal placement. One surface of the product has a shiny
nonporous film. The shiny film surface should be placed adjacent to those tissues where minimal tissue attachment
is desired (i.e., serosal surfaces). The parietal (non-shiny) surface should be placed adjacent to those tissues where
ingrowth is desired. SEE WARNINGS.

SUTURE FIXATION

« Nonabsorbable sutures, such as GORE-TEX® Suture, of appropriate size with a taper or piercing point needle are
recommended to secure the mesh. The use of absorbable sutures may lead to inadequate anchoring of GORE®
SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial to the host tissue and necessitate reoperation. SEE WARNINGS.

«+ For best results, use monofilament sutures. Suture size should be determined by surgeon preference and the nature
of the reconstruction.

« When suturing GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial to the host tissue, the mesh should be sutured a
minimum distance of 1 cm (0.4 in) from the edge of the device.

« Interrupted sutures can provide additional security against recurrence due to suture failure.

ALTERNATIVE FIXATION

«  Permanent staples or helical tacks (also known as helical coils) can be used as an alternative to sutures.

«  Use of absorbable tack and staple fixation devices with GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial have been
evaluated acutely in animal models and shown to be compatible.

«  Appropriate force should be used when positioning tacking devices to avoid damage to film surface.

- Staple size and staple or tack spacing should be determined by surgeon preference to provide for adequate tissue
fixation and to prevent reherniation. SEE WARNINGS.

- Fixation methods other than those described above have not been evaluated for use with GORE® SYNECOR
Intraperitoneal Biomaterial.

All fixation devices should be used in accordance with the manufacturer’s instructions for use. The physician should

reference the manufacturer’s instructions for use and any supporting clinical literature regarding any potential

warnings, precautions, and adverse reactions related to fixation devices.

See WARNINGS AND PRECAUTIONS for additional considerations specific to the procedure.

MR SAFETY INFORMATION
GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomaterial is MR Safe.

REFERENCES

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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NAVOD K POUZITi PRO
INTRAPERITONEALNI BIOMATERIAL GORE® SYNECOR

Pred pouzitim si pozorné prectéte vsechny pokyny. Respektujte viechny pokyny a varovani a viechna
upozornéni uvedena v celém r hu tohoto dokumentu. Pokud tak neucinite, muze dojit ke komplikacim.

POPIS VYROBKU

Intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR je sloZena sitka sestavajici z nevstiebatelné makroporézni tkaniny
vyrobené z vldken monofilniho polytetrafluoretylénu (PTFE). Utrobni povrch tvofi biologicky vstfebatelna nepropustné
félie sestavajici z polyglykolid- trimetylénkarbonatového kopolymeru. ParietaIni povrch tvofi biologicky vstiebatelna
synteticka porézni struktura z vldken sestavajici z kopolymeru PGA:TMC. Kopolymer PGA:TMC, ktery se rozklada
plsobenim hydrolytickych a enzymatickych procest, se biologicky dobre snasi a nevyvolava imunitni odpovéd: Studie
in vivo s timto kopolymerem ukazuji, Ze proces biologické absorpce by mél byt ukoncen do Sesti az sedmi mésica.’
Intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR je urcen pro intraperitonedlni umisténi.

Web PGA/TMC

Tkanina PTFE

Félie PGA/TMC

INDIKACE PRO POUZITI
Prostfedek Intraperitonealni biomaterial GORE® SYNECOR je urcen k reparaci ventrélnich / inciznich hernii, které mohou
vyzadovat pfidani nevstiebatelného vyztuzujiciho nebo preklenujiciho materialu.

KONTRAINDIKACE

Intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR je kontraindikovan k poutziti pfi rekonstrukci kardiovaskularnich defektd.

VAROVANI A UPOZORNENI
Pozorné si prectéte vsechny pokyny. Nedodrzovani pokyn(, varovani a upozornéni mize pacientovi zpisobit vazné
nésledky nebo poranéni (viz NEZADOUCI PRIHODY).

VAROVANI

VSEOBECNE INFORMACE

« Prostredek nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené, nebo pokud mate podezieni, ze byla narusena
sterilita prostfedku, protoZe by mohlo dojit k infekci a souvisejicimu moznému vaznému poskozeni zdravi pacienta.

« Nepouzivejte po datu,pouzit do” (exspirace), protoze tim muze byt ovlivnén vykon a sterilita prostfedku s moznym
naslednym vaznym poskozenim zdravi.

« Opakované pouZiti mize zpisobit infekci a souvisejici vazné potencialni poskozeni zdravi pacienta. Viz ast STAV PRI
DODANI.

«  Poutziti tohoto vyrobku k jinému nez stanovenému tcelu, mimo jiné vcetné nize uvedenych ucel(, pfinasi mozné
riziko zavaznych komplikaci:

- Bezpecnost a Gic¢innost tohoto prostiedku neni stanovena k pouziti u deficitu mékkych tkani panevniho dna.
Klinické udaje ukazuiji, ze pouZziti jakékoli chirurgické sitky pfi reparacich vyhtezu panevnich organt a stresové
mocové inkontinence mizZe mit za nasledek komplikace, ke kterym mimo jiné patfi napfiklad obnazeni sitky,
eroze sitky, bolesti v pdnevni oblasti, tvorba pistéli, dispareunie, infekce, vaginalni krvaceni nebo vytok,
vagindlni dysfunkce nebo recidiva, takZe m(ize byt nezbytnd dalsi operace. Pozitivni profil pfinost a rizik
pouziti chirurgické sitky pfi reparaci transvaginalniho vyhfezu panevnich organi navic neni v publikované
literatufe jasné stanoven.

- Bezpecnost a ucinnost tohoto prostfedku nebyla stanovena pro pouziti u pacient( s infekci v misté
chirurgického zékroku, kterou nelze ispésné 1écit pred umisténim prostfedku (napf. poutziti chirurgické sitky
v infikovaném misté chirurgického zékroku). PouZiti jakékoli chirurgické sitky v pfitomnosti infekce mlize mit za
nasledek potencidlné vazné poskozeni zdravi pacienta a nutnost dalsich zésah( vcetné chirurgického zakroku.

PRED ZAKROKEM S IMPLANTACI

- Stejné jako u jinych siték miize pouziti intraperitonediniho biomateridlu GORE® SYNECOR za pfitomnosti
kontaminace vést k dyspareunii, horecce, infekci, podrazdéni nebo zanétu, bolesti a dehiscenci rany a v pripadé
infekce miize vyzadovat odstranéni sitky.

ZAKROK

« Je tfeba dodrzovat pfisné aseptické techniky. Jejich nedodrzeni mlze zpUsobit infekci a souvisejici vdzné potencialni
poskozeni zdravi pacienta.

« Nezajisténi dostacujiciho prekryti defektu prostfedkem miize zplsobit opétovny vyskyt pivodniho defektu nebo
rozvoj defektu sousedici tkdné, coz miZe vést ke stievni obstrukci, bolesti a nutnosti sekundarniho postupu.

« Vzhledem k tomu, Ze je intrapertionedlni biomaterial GORE® SYNECOR urcen k intraperitonedlnimu umistént,
nemél by byt leskly povrch félie umistén tak, aby pfiléhal k fascialni nebo podkozni tkani, protoZe by to mohlo vést
k minimaInimu napojeni tkané. Vysledkem muze byt trvaly srist vyzadujici dal3i intervenci véetné operace.

« Uintraperitonedlniho biomateridlu GORE® SYNECOR je diileZitd spravna orientace povrchu. Nespravné umisténi
parietélniho (nelesklého) povrchu se zbyte¢nym kontaktem s vnitinimi organy muaze zpisobit adheze, erozi, extruzi,
pistél, infekci, podrazdéni nebo zanét, bolest a dalsi intervenci, véetné operace. Klinické tdaje o bfisnich operacich
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s chirurgickou sitkou nebo bez ni ukazuji, ze mize dojit k tvorbé adhezi, které mohou vést ke komplikacim vcetné
bolesti a obstrukce sttev, vyzadujicim dal3i intervenci, véetné operace.

« Poutziti vstrebatelnych stehil k uchyceni sitky na misté mdze zpUsobit neadekvatni fixaci. Zajistéte, aby velikost
svorek nebo mezery mezi svorkami a stehy poskytovaly dostatecnou fixaci prostfedku k tkani. Nedostacujici fixace
prostredku maze zpUsobit posunuti, erozi nebo extruzi sitky nebo opakovany vyskyt kyly, coz mlze vést k obstrukci
stieva, pistéli, bolesti a vyzadovat dalsi intervenci, véetné operace.

PO ZAKROKU

« Pokud existuje podezieni na pooperacni infekci, je vhodné uvazovat o chirurgickém odstranéni pfislusnych tkani.
Jestlize dojde k rozvoji infekce, je vhodné nasadit agresivni 1écbu. Nelécend infekce miize vyZzadovat vyjmuti
materialu.

« Vpfipadé, Ze se tento prostiedek pouzivé jako trvaly implantat a dojde k jeho odkryti, nasadte Ié¢bu zabranujici
kontaminaci, jinak mdze byt nutné prostredek odebrat. Odkryti nebo protruze prostfedku by mohly mit za nasledek
infekci, bolest a a vyzadovat dalsi intervenci, véetné operace.

UPOZORNENI

Pro zajisténi bezpe¢ného a tcinného pouziti prostfedku a ochranu bezpecnosti pacienta vezméte v vahu nize uvedené

upozornéni.

«  Pouziti intraperitonealniho biomaterialu GORE® SYNECOR u kojenctl, déti nebo v priibéhu téhotenstvi, kde probiha
rlst, nebylo posouzeno.

NEZADOUCI PRIHODY

POTENCIALNI KLINICKE NEZADOUCI PRIHODY A NEZADOUCI PRIHODY PROSTREDKU

Vztahujici se k prostredku:

Mozné nezadouci reakce pfi pouziti jakychkoli protéz pro tkanové defekty mohou mimo jiné zahrnovat adheze

a souvisejici poskozeni, obstrukci stiev, kontaminaci, recidivu defektu a souvisejici poskozeni, erozi nebo extruzi

a souvisejici poskozeni, expozici nebo protruzi a souvisejici poskozeni, horecku, pistél, infekci, podrazdéni nebo zanét,

posunuti sitky, smrsténi sitky, bolest, parestézii, serdm nebo hematom a souvisejici poskozeni, ischemii tkané, praskani

rany a dalsi intervenci véetné operace.

Vztahujici se k zakroku:

Stejné jako u jakéhokoli chirurgického zakroku vzdy existuji rizika komplikaci u chirurgické reparace hernii se sitkou

nebo bez, které mohou mimo jiné zahrnovat adheze a souvisejici poskozeni, krvaceni, obstrukci stiev, erozi nebo extruzi

a souvisejici poskozeni, expozici nebo protruzi a souvisejici poskozeni, horecku, pistél, opakovany vyskyt kyly, ileus,

prodlouzeni doby zakroku a souvisejici poskozeni, podrdzdéni nebo zanét, infekci, bolest, parestézii, perforaci, revizi/

opakovanou operaci, sérom nebo hematom a souvisejici poskozeni, komplikace rany a dehistenci rany.

Viz ¢ast VAROVANI A UPOZORNENI navodu k poutziti, kde jsou uvedeny piipadné dalsi informace tykajici se nezédoucich

pfihod a viech krok, které je tfeba podniknout, abychom se jich vyvarovali, a dalsi varovani a upozornéni.

HLASENI KLINICKYCH NEZADOUCICH PRIHOD A NEZADOUCICH PRIHOD SOUVISEJICICH S
PROSTREDKEM

Vsechny nezadouci piihody souvisejici s intraperitonedlnim biomateridlem GORE® SYNECOR je tieba okamzité ozndmit
vyrobci a kontrolnimu organu pfislusné zemé. Pokud chcete piihodu nahlasit spolecnosti W. L. Gore & Associates,
poslete e-mail na adresu: medcomplaints@wlgore.com nebo kontaktujte:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 nebo +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

K ohlaseni nepfiznivé udalosti spolecnosti W. L. Gore & Associates na viech ostatnich trzich vyuzijte vyse uvedeny
e-mail (medcomplaints@wlgore.com) nebo volejte na telefonni ¢islo do USA (+1 800 528 1866 nebo +1 928 864 4922).

STAV PRI DODANI
OBSAH

Intraperitoneélni biomaterial GORE® SYNECOR je baleny v jednom féliovém obalu se sterilni bariérou s vnitinim
vysou$ecim sackem TYVEK®. Sacek je nasledné vlozen do lepenkové krabicky ve stylu obélky.

STERILITA

- IntraperitoneéIni biomateridl GORE® SYNECOR se dodévé STERILNI a nepyrogenni a je sterilizovén etylenoxidem.
Nesterilizujte opakované.

« Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (exspirace), vytisténé na stitku. Pokud sacek neni nijak poskozeny,
slouzi jako Ucinna bariéra az do uvedeného data,pouzitelnosti” (exspirace) vytisténého na Stitku.

« Intraperitonealni biomaterial GORE® SYNECOR je urcen pouze k jednomu poutZiti; prostiedek nepouzivejte
opakované. Spolecnost Gore nema k dispozici zddné tidaje o opakovaném poutziti tohoto prostredku. Pfi
opakovaném pouziti mize dojit k selhani prostfedku nebo k perioperacnim komplikacim vetné poskozeni
prostiedku, k ohrozeni biologické kompatibility prostfedku a ke kontaminaci prostiedku, coz mize zpUsobit
poskozeni zdravi pacienta. (Viz VAROVANI)

SKLADOVANI A MANIPULACE

« Skladujte v suchu. Nedovolte vystaveni baleni nebo prostfedku extrémné vysokym nebo nizkym teplotam.

« Intraperitonealni prostfedek GORE® SYNECOR nepouzivejte, pokud je poruseny féliovy obal nebo poskozeny
prostiedek.

« Baleni oteviete odloupnutim tésniciho spoje od horni ¢asti féliového obalu.

«  Pfimanipulaci s intraperitonedinim biomateridlem GORE® SYNECOR pouZzivejte isté sterilni rukavice nebo
atraumatické sterilni nastroje.



«  Pfimanipulaci s prostfedkem a obaly méjte na paméti riziko infekce a mikrobidIni kontaminace a pfi jejich likvidaci
dodrzujte nezbytna bezpecnostni opatfeni a postupujte v souladu s pfijatelnou lékafskou praxi a platnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zékony a predpisy.

- Dalsi konkrétni informace ohledné uchovévéni a manipulace naleznete v ¢asti VAROVANI A UPOZORNENI.

Dalsi informace ohledné uchovavani a manipulace naleznete v ¢asti STAV PRI DODANI.

NAVOD K POUZITI

POZADAVKY NA KVALIFIKACI LEKARE
IntraperitonedIni biomateridl GORE® SYNECOR smi pouzivat pouze lékafi se zkuSenostmi s reparaci hernii.

PRIPRAVA PROSTREDKU

«  Zkontrolujte informace v oznaceni vyrobku a ovéite spravnou konfiguraci, velikost a dobu pouzitelnosti.

«  Oteviete krabicku u chlopné v horni ¢asti a vyjméte sacek.

+  Obal zkontrolujte a prostfedek nepouzivejte, pokud je baleni poskozené nebo pokud méte podezieni, Ze byla
narusena sterilita prostiedku.

«  Pomocdi sterilni techniky oteviete tésnici spoj pocinaje v horni ¢asti sacku a prostfedek vyjméte.

- Dbejte na to, aby byla velikost sitky adekvétni pro zamyslenou reparaci. K ofiznuti intraperitonealniho biomateriélu
GORE® SYNECOR poutzijte ostré chirurgické néstroje, aby se zajistilo fadné prekryti defektu na viech stranach. Pokud
intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR zkratite pfilis, mGze na linii steht dojit k nadmérnému napéti, jehoz
vysledkem miize byt opétovny vyskyt defektu plvodni tkéné nebo rozvoj defektu sousedici tkané. VIZ VAROVANI.

« Intraperitonealni biomaterial GORE® SYNECOR nevyzaduje predbézné zvlhéeni. Pokud si to piejete, je mozné
intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR zavedenim prostiednictvim trokaru navlhcit sterilnim fyziologickym
roztokem nebo podobnym standardnim zvlh¢ovacim roztokem, aby se zavadéni usnadnilo.

Dal3i konkrétni informace ohledné zékroku naleznete v ¢asti VAROVANI A UPOZORNENL.

POSTUP IMPLANTACE

ZAVEDENI PROSTREDKU

« Zavedte prostiedek otevienym fezem, trokarovym fezem nebo ho zavedte skrze trokar. Snadnost zavedeni trokaru
se mize lisit v zavislosti na velikosti srolovaného prostfedku a dostupnosti trokaru. Pfi zavadéni trokaru nepouzivejte
nadmeérnou silu, aby se minimalizovala pravdépodobnost poskozeni prostiedku.

ORIENTACE POVRCHU

« Béhem intraperitonealniho zavadéni zajistéte spravnou orientaci povrchu. Jeden povrch prostiedku mé lesklou
neporézni folii. Leskly povrch folie by mél byt umistén vedle téch tkani, kde je pozadovano minimalni pfipojeni
tkané (napriklad serdzni povrchy). Parietalni (neleskly) povrch by mél byt umistén vedle téch tkani, kde je zadouci
vrlstani tkdné. VIZ VAROVANI.

FIXACE STEHU

« Kupevnéni sitky se doporucuji nevstiebatelné stehy vhodné velikosti se zizenou jehlou nebo jehlou s ostrym
hrotem jako GORE-TEX® PouZiti vstiebatelnych steh mlze zpUsobit neadekvétni ukotveni intraperitonealniho
biomaterialu GORE® SYNECOR k hostitelské tkani a vyzadovat opakovéni zakroku. VIZ VAROVANI.

«  Nejlepsich vysledkd dosahnete pfi pouziti monofilniho Siciho vldkna. Velikost stehu by méla byt urcena podle
preference chirurga a povahy rekonstrukce.

- Pfisiti intraperitonediniho biomateridlu GORE® SYNECOR do hostitelské tkané by méla byt sitka usita v minimalni
vzdalenosti 1 cm (0,4 palce) od okraje prostiedku.

« Prerusované stehy mohou zajistit dodatecné zabezpeceni proti opakovéni defektu kvali chybé Siti.

ALTERNATIVNI FIXACE

« Jako alternativu vlaken Ize pouzit trvalé neboli spirdlni stehy (zndmé také jako spiralni civky).

« Pouziti vstrebatelnych Sicich a stehovacich fixacnich prostiedkd s intraperitonedlnim biomateridlem GORE® SYNECOR
bylo akutné posuzovéano na zvitecich modelech a ukazalo se jako kompatibilni.

«  Pfi umistovani stehovacich prostfedkd je vhodné vyvijet vhodnou silu, aby nedoslo k poskozeni povrchu félie.

Velikost stehl a prostory mezi stehy nebo sitim by mély byt urceny podle preference chirurga, aby se zajistila

adekvatni fixace tkané a predeslo opétovné herniaci. VIZ VAROVANI.

« Jiné fixacni metody nez ty, které jsou popsény vyse, nebyly u intraperitonediniho biomateriélu posuzovény.

Veskeré fixacni prostiedky je tfeba pouzivat v souladu s pokyny k pouziti od vyrobce. LékafF si musi pfecist navod

k pouziti vyrobce a veskerou podpdrnou klinickou literaturu ohledné potenciélnich varovani, upozornéni a nezadoucich

Ucinkl souvisejicich s fixacnimi prostiedky.

Dal3i konkrétni informace ohledné zékroku naleznete v ¢asti VAROVANI A UPOZORNENI.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Intraperitonedlni biomaterial GORE® SYNECOR je bezpecny pii vysetieni MRI.

LITERATURA

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.



DEFINICE
Autorizovany zéstupce pro Evropské spole¢enstvi
Katalogové ¢islo

& Upozornéni

1_))( Only POZOR: Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni jen na lékafe nebo na jejich
predpis.

[:E:I Viz navod k pouziti

M Datum vyroby

@ Nevystavujte extrémné vysokym nebo nizkym teplotam
@ Neresterilizujte

® Nepouzivejte opakované

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
‘T‘ Uchovavejte v suchu

M Vyrobce

Bezpecné v prostiedi MRI

Vyrobni ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

£ Pouzit do



BRUGSANVISNING TIL
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEALT BIOMATERIALE

Laes alle anvisninger omhyggeligt inden brug. Overhold alle anvisninger, advarsler og forholdsregler heri.
Manglende overholdelse kan resultere i komplikationer.

PRODUKTBESKRIVELSE

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er et sammensat net bestaende af et ikke-resorberbart makroporgst
strikmateriale fremstillet af monofilament polytetrafluoroethylen- (PTFE-) fibre. Den viscerale overflade er en
bioresorberbar syntetisk ikke-porgs film bestdende af poly- (glycolid:trimethylen carbonat) copolymer (PGA:TMC).
Pariesoverfladen er en bioresorberbar syntetisk porgs, fibrgs struktur bestdende af PGA:TMC-copolymer. PGA:TMC
copolymeren, der nedbrydes via en kombination af hydrolytiske og enzymatiske veje, har vist sig at veere bade
biokompatibel og ikke-immunogen- In vivo undersggelser med denne copolymer har vist, at bioabsorptionsprocessen
skulle vaere afsluttet efter seks til syv maneder.! GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er beregnet til
intraperitoneal anleeggelse.

PGA/TMC Net % S
PTFE Strik

PGA/TMC Film

INDIKATIONER

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterialeproduktet er beregnet til anvendelse ved reparation af ventral-/
incisionelle hernier, som kan kreeve tilfgjelse af et ikke-resorberbart forsteerkende eller brodannende materiale.

KONTRAINDIKATIONER
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er kontraindiceret til brug ved rekonstruktion af kardiovaskulaere
defekter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Leaes omhyggeligt alle vejledninger. Hvis vejledningerne, advarslerne og forholdsreglerne ikke folges korrekt, kan det
medfore alvorlige konsekvenser eller skade pa patienten (se UGNSKEDE HANDELSER).

ADVARSLER

GENERELT

« Anvend ikke, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller der er mistanke om, at protesens sterilitet er blevet
kompromitteret, da patienten potentielt kan fa en infektion og alvorlige relaterede skader.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, da det kan pavirke produktets ydeevne og sterilitet og fore til alvorlige
potentielle skader.

« Genanvendelse kan give anledning til infektion og alvorlig relaterede skader. Se LEVERING.

« Huvis dette produkt anvendes til andre formdl end de naevnte, inklusive men ikke begraenset til dem, der er angivet
nedenfor, kan det give alvorlige komplikationer.

- Produktets sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt ved brug i forbindelse med blgddelsdefekter
i baekkenbunden. Kliniske data har vist, at anvendelse af kirurgiske net i forbindelse med nedsynkning/
fremfald af baekkenorganer kan give anledning til komplikationer, herunder, men ikke begraenset til,
neteksponering, neterosion, pelvissmerter, fisteldannelse, dysparauni, infektion, vaginal blgdning eller udflad,
vaginal dysfunktion eller recidiv, der kan nedvendiggere yderligere kirurgi. Endvidere er en positiv risk/
benefit-profil for kirurgiske net, der anvendes ved transvaginal reparation af fremfaldne baekkenorganer, ikke
veletableret i offentliggjort litteratur.

- Sikkerheden og effektiviteten af protesen er ikke fastlagt ved brug til patienter med infektion pa
operationsstedet, som ikke kan behandles effektivt inden anlzeggelse af protesen (f.eks. anvendelse af
kirurgiske net pd et inficeret operationssted). Anvendelse af kirurgiske net ved tilstedevaerelse af infektion kan
resultere i potentiel alvorlig tilskadekomst af patienter og yderligere intervention, herunder operation.

FOR IMPLANTATPROCEDUREN

«  Som det er tilfeldet med alle typer net, kan brugen af GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale ved
tilstedeveerelse af kontamination resultere i feber, infektion, irritation eller inflammation, smerte og sardehiscens,
hvilket kan nedvendiggare fijernelse af nettet, hvis der opstér infektion.

PROCEDURE

« Strenge aseptiske teknikker skal falges. Hvis det ikke geres, kan det give anledning til infektion og alvorlige
relaterede patientskader.

«Huvis der ikke sgrges for tilstraekkelig overlapning af produktet, kan det give anledning til recidiv af den oprindelige,
eller udvikling af en tilstedende, vaevsdefekt, som kan fore til tarmobstruktion, smerte og sekundaer procedure.

« Da GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er beregnet til intraperitoneal anlaeggelse, ma den blanke
filmoverflade ikke placeres stedende op til fascievav eller subkutant vaev, da det kan fere til minimal
vaevsfastgerelse. Der kan forekomme persisterende serom, som kan kreaeve yderligere intervention, herunder kirurgi,
for at blive afhjulpet.



« Korrekt overfladeretning er vigtigt for GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale. Forkert anleeggelse af
pariesoverfladen (den ikke-blanke overflade), hvor der er ungdvendig kontakt med indre organer kan fore til
adhaesioner, erosion, udstadelse, fisteldannelse, infektion, irritation eller inflammation, smerte og yderligere
intervention, herunder kirurgi. Kliniske data om abdominal kirurgi, med eller uden kirurgisk net, har vist, at
adhaesionsdannelse kan forekomme og kan give anledning til komplikationer, herunder smerte, tarmobstruktion
og yderligere intervention, herunder operation.

« Anvendelse af resorberbare suturer til at fastgere nettet kan fore til utilstraekkelig fiksering. Serg for, at starrelsen
pé haeftesom og mellemrum mellem haeftesem eller clips giver tilstraekkelig fiksering af produktet til vaevet.
Utilstraekkelig fiksering af produktet kan resultere i migration af nettet, erosion eller udstadelse eller hernierecidiv,
hvilket kan fere tarmobstruktion, fisteldannelse, smerte og yderligere intervention, herunder kirurgi.

EFTER IMPLANTATIONSPROCEDUREN

«Huvis der er mistanke om postoperativ infektion, skal oprensning af de involverede vav overvejes. Hvis der udvikles
en infektion, skal den behandles aggressivt. En infektion, der ikke har fortaget sig, kan kraeve, at materialet fjernes.

« Huvis dette produkt anvendes som et permanent implantat og der forekommer eksponering, skal der foretages
behandling, ellers kan fjernelse af produktet blive ngdvendig. Eksponering eller fremspring af produktet kan fore til
infektion, smerte og yderligere intervention, herunder kirurgi.

FORHOLDSREGLER

Folgende forsigtighedsregel ber overvejes for at opna en sikker og effektiv brug af protesen og vaerne om patientens

sikkerhed.

«  Anvendelse af GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale hos smabgrn eller bern eller i forbindelse med
graviditet, hvor der vil ske fremtidig vaekst, er ikke blevet evalueret.

U@NSKEDE HANDELSER
POTENTIELLE KLINISKE OG PROTESEM/ASSIGE UBNSKEDE HANDELSER

Produktrelaterede:

Eventuelle ugnskede reaktioner forbundet med anvendelse af vaevsdefektproteser kan omfatte, men er ikke begraenset
til, adhaesioner og relaterede skader, tarmobstruktion, kontamination, tilbagevendende defekter og relaterede

skader, erosion eller ekstrudering og relaterede skader, eksponering eller fremspring og relaterede skader, feber,

fistel, infektion, irritation eller inflammation, migration af nettet, skrumpning af nettet, smerte, paraestesi, serom eller
haematom og relaterede lidelser, veevsiskami, sardehiscens og yderligere intervention, herunder kirurgi.
Procedurerelaterede:

Som ved enhver kirurgisk procedure er der altid risiko for komplikationer ved kirurgisk reparation af hernier, med eller
uden net. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til, adhaesioner og relaterede skader, blaedning, tarmobstruktion,
erosion eller udstgdelse og relaterede skader, eksponering eller fremspring og relaterede skader, feber, fistel,
hernierecidiv, ileus, egede proceduretid og relaterede skader, irritation eller inflammation, infektion, smerte, paraestesi,
perforation, revision/reoperation, serom eller heematom og relaterede skader, sdrkomplikationer og sérdehiscens.

Se IFU-afsnittet ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere oplysninger om bivirkninger og eventuelle
forholdsregler, der skal tages for at undga dem, samt oplysninger om andre advarsler og forholdsregler.

RAPPORTERING AF KLINISKE OG PROTESERELATEREDE U@GNSKEDE HANDELSER

Alle ugnskede haendelse, der involverer GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale, skal straks anmeldes til
producenten og tilsynsmyndighederne i det pdgeeldende land. Heendelser rapporteres til W. L. Gore & Associates,
e-mail: medcomplaints@wlgore.com, eller kontakt:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

P& alle andre markeder rapporteres en ugnsket haendelse til W. L. Gore & Associates via den ovenfor anfarte
e-mailadresse (medcomplaints@wlgore.com) eller ved at ringe til telefonnummeret i USA (+1.800.528.1866 eller
+1.928.864.4922).

LEVERING

INDHOLD
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er pakket i en foliepose med en enkelt steril barriere og med en indre
TYVEK® terremiddelpakke. Posen placeres derefter i en kuvertformet papaeske.

STERILITET

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale leveres STERILT og ikke-pyrogent og er steriliseret med ethylenoxid.
Ma ikke resteriliseres.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er trykt pa etiketten. Hvis pakningen ikke kompromitteres pa nogen
méde, fungerer den som en effektiv barriere indtil udllgbsdatoen, der er trykt pa etiketten.

« GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges. Gore
har ikke data vedrgrende genbrug af dette produkt. Genbrug kan forarsage protesesvigt eller proceduremaessige
komplikationer, inklusive beskadigelse af protesen, kompromitteret biokompatibilitet for protesen og
kontamination af protesen, der kan medfare, at patienten kommer til skade. (se ADVARSLER)

OPBEVARING OG HANDTERING

+ Opbevares tort. Undgad at udsaette pakken eller protesen for meget varme eller kolde temperaturer.

+  GORE® SYNECOR intraperitonealt ma ikke bruges, hvis folieposen er kompromitteret, eller hvis produktet er
beskadiget.

«+ Pakken dbnes ved at treekke forseglingsmaterialet af fra den gvre del af folieposen.
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« Brug rene sterile handsker eller atraumatiske sterile instrumenter ved handtering af GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomateriale.

« Handtér og bortskaf produktet og emballagen, under hensyntagen til alle smitte- og mikrobielle farer, ved at traeffe
de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger og folge acceptabel medicinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og
foderale love og regulativer.

«  Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere overvejelser, der specifikt vedrarer opbevaring og handtering.

Yderligere oplysninger om opbevaring og handtering findes i afsnittet LEVERING.

BRUGSANVISNING

UDDANNELSESKRAV TIL LAGER
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale ma kun anvendes af leeger, som har er erfaring med reparation af hernier.

FORBEREDELSE AF PROTESEN

+Undersag oplysningerne pa produktets etiket for korrekt konfiguration, sterrelse og udlgbsdato.

« Abn kartonen ved klappen oven pa pakken og tag posen ud.

+ Undersag pakken og brug ikke protesen, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis der er mistanke om, at steriliteten
er kompromitteret.

«  Brug steril teknik til at traekke forseglingen af fra den gvre del af posen, og tag protesen ud.

«+  Kontrollér, at nettets starrelse er passende for den pataenkte reparation. Brug skarpe kirurgiske instrumenter til
at tilklippe GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale for at sikre tilstraekkelig overlapning af defekten pa alle
sider. Hvis GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale klippes for smat, kan der blive péfert for kraftig tension
pa suturlinjen, hvilket kan resultere i recidiv af den oprindelige, eller udvikling af en tilstedende, veevsdefekt.

SE ADVARSLER.

+  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale kraever ikke forudgaende fugtning. Hvis det enskes, kan GORE®
SYNECOR intraperitonealt biomateriale fugtes med sterilt saltvand eller en lignende standard skylleoplgsnng, for det
anlagges gennem en trokar for at lette indfering.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere overvejelser, der specifikt vedrarer proceduren.

IMPLANTATIONSPROCEDURE

INDF@RING AF PROTESEN

- Iszt protesen gennem en dben incision, en trokarincision, eller indfer den gennem en trokar. Hvor nemt det er at
indfere trokaren kan variere alt efter den oprullede proteses storrelse og adgangen til trokarer. Der ma ikke bruges
for stor kraft under indferingen gennem trokaren for at minimere risikoen for beskadigelse af protesen.

OVERFLADENS RETNING

«  Serg for, at overfladens retning er korrekt under intraperitoneal anleeggelse. Den ene af produktets overflader har
en blank ikke-porgs film. Den blanke filmoverflade skal placeres stedende op til veev, hvor der gnskes minimal
vaevsfastgerelse (dvs. serosaoverflader). Pariesoverfladen (ikke-blank) skal placeres stadende op til veev, hvor der
onskes indveekst. SE ADVARSLER.

SUTURFIKSERING

« Ikke-resorberbare suturer, fx GORE-TEX® sutur, af passende storrelse med en nal med konisk eller skaerende spids
anbefales til at fastgere nettet. Brug af resorberbare suturer kan fore til utilstraekkelig forankring af GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomateriale til veertsvaevet og nedvendiggere reoperation. SE ADVARSLER.

« De bedste resultater opnas ved at anvende monofilament suturer. Sutursterrelsen skal baseres pa kirurgens
preaeference og rekonstruktionens art.

«  Ved suturering af GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale til veertsvaevet skal nettet sutureres i en minimal
afstand af 1 cm (0,4 tomme) fra kanten af protesen.

- Afbrudte suturer kan give yderligere sikkerhed mod recidiv som folge af sutursvigt.

ALTERNATIV FIKSERING

«  Permanente hzftesem eller spiralclips (0gsa kaldet spiraler) kan anvendes som alternativ til suturer.

«  Brug af resorberbare clips- og haeftessmprodukter sammen med GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er
blevet undersggt dybdegdende i dyremodeller og pavist at veere kompatible.

« Der skal anvendes passende kraft ved placering af clipsprodukter for at undgé beskadigelse af filmoverfladen.

- Sterrelse af haeftesom og mellemrum mellem hzeftesem eller clips skal baseres pé kirurgens preeference for at give
passende vaevsfiksering og forhindre hernierecidiv. SE ADVARSLER.

«  Andre fikseringsmetoder end de ovenfor beskrevne er ikke vurderet i forbindelse med brug sammen med GORE®
SYNECOR intraperitonealt biomateriale.

Alle fikseringsanordninger skal anvendes i henhold til producentens brugsanvisning. Laegen ber henvise til

producentens brugsanvisning og eventuel supplerende klinisk litteratur vedrgrende potentielle advarsler, forholdsregler

og bivirkninger knyttet til fikseringsanordninger.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for yderligere overvejelser, der specifikt vedrarer proceduren.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomateriale er MR-sikkert.

LITTERATUR
1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINITIONER

Autoriseret repraesentant i Den Europaiske Union
Katalognummer

& Forsigtig

1_))( Only FORSIGTIG: | henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun seelges, leveres eller bruges
af eller pé ordinering af en laege.

I:]i] Se brugsanvisningen

M Fremstillingsdato

@ Ma ikke udsaettes for meget varme eller kolde temperaturer
@ Ma ikke resteriliseres

® Ma ikke genanvendes

@ Mé ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget

‘T‘ Holdes tar

M Producent
MR-sikker

Serienummer

Steriliseret med ethylenoxid

E Anvendes inden
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEAAL BIOMATERIAAL

Lees zorgvuldig alle instructies voor gebruik. Neem alle instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
in dit document in acht. Niet-naleving hiervan kan tot complicaties leiden.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is een samengesteld mesh bestaande uit niet-resorbeerbaar
macroporeus materiaal opgebouwd uit polytetrafluoretheen (PTFE) monofilamentvezels. Het visceraal oppervlak is
een bioresorbeerbaar synthetisch niet-poreuze folie bestaande uit poly (glycolide:trimethyleencarbonaat) copolymeer
(PGA:TMC). Het pariétaal oppervlak is een bioresorbeerbaar synthetische poreuze vezelstructuur bestaande

uit PGA:TMC-copolymeer. Het PGA:TMC-copolymeer wordt afgebroken via een combinatie van hydrolytische

en enzymatische degradatieprocessen en het is zowel biocompatibel als niet-immunogeen bevonden. In-vivo
onderzoeken met dit copolymeer tonen aan da het bioresorptieproces binnen zes tot zeven maanden voltooid moet
zijn." GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is ontworpen voor intraperitoneale plaatsing.

PGA-/TMC-web

PTFE-materiaal

PGA-/TMC-folie

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaalhulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij het repareren van buik-/
littekenbreuken waarbij toevoeging van niet-resorbeerbaar versterkend- of overbruggingsmateriaal nodig is.

CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal bij de reconstructie
van cardiovasculaire defecten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Alle aanwijzingen zorgvuldig lezen. Nalaten de instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen op juiste wijze te
volgen kan ernstige gevolgen hebben of tot letsel bij de patiént leiden (zie ONGEWENSTE VOORVALLEN).

WAARSCHUWINGEN

ALGEMEEN

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als wordt vermoed dat de steriliteit van het
hulpmiddel is aangetast, want dit kan leiden tot infectie en ernstig potentieel letsel bij de patiént in verband
daarmee.

« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (‘use by’) aangezien dit invloed kan hebben op de prestatie en
steriliteit van het product, met mogelijk ernstig letsel als gevolg.

« Hergebruik kan leiden tot infectie en ernstig potentieel letsel bij de patiént in verband daarmee. Zie WIJZE VAN
LEVERING.

«  Gebruik van dit product voor andere dan de geindiceerde toepassingen, waaronder, maar niet beperkt tot de
hieronder vermelde, kan tot ernstige complicaties leiden:

- De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel is nog niet vastgesteld voor gebruik bij tekortkomingen
in de weke delen van de bodembekken. Uit klinische gegevens blijkt dat gebruik van chirurgische mesh in
ingrepen voor de verzakking van bekkenorganen en bij stress-urine-incontinentieprocedures kan leiden
tot complicaties, inclusief maar niet beperkt tot blootliggende mesh, mesh-erosie, bekkenpijn, fistels,
dyspareunie, infectie, vaginale bloeding of afscheiding, vaginale dysfunctie of recidive, waardoor nadere
chirurgie nodig kan zijn. Daarnaast is een positief risico-/voordeelprofiel voor het gebruik van chirurgische
mesh voor transvaginale correctie van de verzakking van bekkenorganen niet duidelijk vastgesteld in de
gepubliceerde literatuur.

- De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik bij patiénten met een operatieplaatsinfectie
die niet met succes kan worden behandeld voordat het hulpmiddel wordt geplaatst (bijv. gebruik van
chirurgische mesh bij een geinfecteerde operatieplaats), zijn niet vastgesteld. Gebruik van chirurgische mesh
in aanwezigheid van infectie kan leiden tot potentieel ernstig letsel bij de patiént en tot nadere, mogelijk
chirurgische, ingrepen.

VOOR DE IMPLANTATIEPROCEDURE

«  Zoals bij elke mesh kan het gebruik van GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal in aanwezigheid van
besmetting leiden tot koorts, infectie, irritatie of ontsteking, pijn en wonddehiscentie, en, als er infectie optreedt, tot
noodzakelijke verwijdering van de mesh.

PROCEDURE

- Strikte aseptische technieken dienen gevolgd te worden. Het niet in acht nemen van deze technieken kan leiden tot
infectie en ernstig potentieel letsel bij de patiént in verband daarmee.

« Het niet zorgen voor voldoende bedekking van het defect met het hulpmiddel kan leiden tot recidive van
het oorspronkelijke defect, of ontwikkeling van een defect in het nabijgelegen weefsel, wat kan leiden tot
darmobstructie, pijn en een tweede procedure.
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« Aangezien GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is ontworpen voor intraperitoneale plaatsing moet het
glimmende folieoppervlak niet naast fascie- of subcutaan weefsel geplaatst worden, omdat dit kan leiden tot
minimale weefselhechting. Aanhoudend seroom kan leiden tot nadere ingrepen en nadere ingrepen vereisen,
waaronder chirurgie, om dit op te lossen.

- Juiste oppervlakoriéntatie is belangrijk voor het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal. Onjuiste pariétale
(niet-glimmend) plaatsing op het oppervlak met onnodig contact met de interne organen kan leiden tot adhesies,
erosie, extrusie, fistels, infectie, irritatie of ontsteking, pijn en nadere ingrepen, waaronder chirurgie. Klinische
gegevens over buikoperaties, al dan niet met chirurgische mesh, wijzen uit dat er adhesievorming kan optreden en
dat dit kan leiden tot complicaties, waaronder pijn, darmobstructie en nadere ingrepen, waaronder chirurgie.

«  Gebruik resorbeerbaar hechtdraad om het mesh op zijn plaats te houden kan leiden tot onvoldoende fixatie. Zorg
ervoor dat de maat van de nieten en de afstand tussen de nieten of spijkers zorgt voor voldoende fixatie van het
hulpmiddel aan het weefsel. Onvoldoende fixatie van het hulpmiddel kan leiden tot meshmigratie, erosie of extrusie
of recidive van de breuk, wat kan leiden tot darmobstructie, fistels, pijn en nadere ingrepen, waaronder chirurgie.

NA DE IMPLANTATIEPROCEDURE

« Wanneer er een vermoeden is van een postoperatieve infectie, moet debridement van het betrokken weefsel
overwogen worden. Indien een infectie zich ontwikkeld, moet deze agressief behandeld worden. Een nog
bestaande infectie kan verwijdering van het materiaal vereisen.

« Als dit hulpmiddel als een blijvend implantaat wordt gebruikt en er sprake is van blootstelling, behandel om
besmetting te voorkomen of anders kan het nodig zijn om het hulpmiddel te verwijderen. Blootstelling of protrusie
van het hulpmiddel kan leiden tot pijn en nadere ingrepen, waaronder chirurgie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het volgende aandachtspunt moet in overweging worden genomen om verzekerd te zijn van een veilig en effectief

gebruik van het hulpmiddel en ter bescherming van de veiligheid van de patiént.

+ Het gebruik van het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal bij zuigelingen, kinderen en zwangere vrouwen
waarbij sprake is van verdere groei is niet geévalueerd.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

POTENTIELE KLINISCHE EN HULPMIDDELGERELATEERDE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Aan het hulpmiddel verbonden:

Mogelijke ongewenste reacties bij het gebruik van elke prothese voor weefseldeficiénties zijn onder meer, maar niet
beperkt tot, adhesies en daaraan gerelateerd letsel, darmobstructie, besmetting, recidive van het defect en daaraan
gerelateerd letsel, erosie of extrusie en daaraan gerelateerd letsel, blootstelling of protrusie en daaraan gerelateerd
letsel, koorts, fistels, infectie, irritatie of ontsteking, mesh migratie, krimpen van de mesh, pijn, paresthesie, seroom
of hematoom en daaraan gerelateerd letsel, ischemie van weefsel, wonddehiscentie en nadere ingrepen, waaronder
chirurgie.

Aan de procedure verbonden:

Zoals bij elke chirurgische procedure zijn er altijd risico's op complicaties van chirurgisch herstel van breuken, met

of zonder mesh, zoals, maar niet beperkt tot, adhesies en daaraan gerelateerd letsel, bloedingen, darmobstructie,
erosie of extrusie en daaraan gerelateerd letsel, blootstelling of protrusie en daaraan gerelateerd letsel, koorts, fistels,
recidive van de breuk, ileus, langere proceduretijd en daaraan gerelateerd letsel, irritatie of ontsteking, infectie, pijn,
paresthesie, perforatie, revisie/nieuwe ingreep, seroom of hematoom en daaraan gerelateerd letsel, wondcomplicaties
en wonddehiscentie.

Zie het hoofdstuk WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN van de gebruiksaanwijzing voor aanvullende
informatie over ongewenste voorvallen en alle maatregelen die moeten worden getroffen om deze te voorkomen, en
voor informatie over andere waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

MELDING VAN KLINISCHE EN HULPMIDDELGERELATEERDE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Elk ongewenst voorval waarbij het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal betrokken is, moet onmiddellijk
worden gemeld bij de fabrikant en bij de regelgevingsinstanties van het betreffende land. Voor het melden van een
voorval aan W. L. Gore & Associates stuurt u een e-mail naar medcomplaints@wlgore.com of neemt u contact op met:
VS:

Telefoon: +1.800.528.1866 of +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefoon: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Om een ongewenst voorval te melden aan W. L. Gore & Associates in alle andere markten, kunt u het bovenstaande
e-mailadres gebruiken (medcomplaints@wlgore.com) of het telefoonnummer in de VS bellen (+1.800.528.1866 of
+1.928.864.4922).

WIUJZE VAN LEVERING

INHOUD
Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is in een enkele steriele foliezak verpakt met een TYVEK®
ontvochtigerzakje. De zak wordt vervolgens in een envelopvormige kartonnen verpakking gestopt.

STERILITEIT

« Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal wordt STERIEL en niet-pyrogeen geleverd en is gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum (‘use by’) die op het etiket staat vermeld. Mits de integriteit van de
verpakking op geen enkele manier aangetast is, vormt deze een effectieve barriére tot de op het etiket afgedrukte
uiterste gebruiksdatum (‘use by’).
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Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; het hulpmiddel
niet opnieuw gebruiken. Gore beschikt niet over gegevens betreffende hergebruik van dit hulpmiddel. Hergebruik
kan leiden tot falen van het hulpmiddel of complicaties tijdens de ingreep, inclusief beschadiging van het
hulpmiddel, aangetaste biocompatibiliteit van het hulpmiddel en besmetting van het hulpmiddel, mogelijk met
letsel bij de patiént tot gevolg. (Zie WAARSCHUWINGEN)

OPSLAG EN HANTERING

Droog bewaren. Stel de verpakking en het hulpmiddel niet bloot aan extreem hoge of lage temperaturen.
Gebruik het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal niet als de foliezak is aangetast of het hulpmiddel
beschadigd is.

Om de verpakking te openen trekt u de verzegeling van het bovengedeelte van de foliezak los.

Gebruik bij het hanteren van het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal schone, steriele handschoenen of
atraumatische, steriele instrumenten.

Het hulpmiddel en de verpakking moeten, rekening houdend met alle risico's van infectie en microbiéle gevaren,
met inachtneming van de nodige voorzorgsmaatregelen worden gehanteerd en afgevoerd in overeenstemming
met de aanvaardbare medische praktijk en de toepasselijke lokale, deelstaat- en federale wetten en voorschriften.
Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN voor aanvullende overwegingen met betrekking tot opslag
en hantering.

Zie WIJZE VAN LEVERING voor aanvullende informatie over opslag en hantering.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
TRAININGSVEREISTEN VOOR ARTSEN

Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal mag alleen gebruikt worden door artsen met ervaring bij het
repareren van breuken.

HET HULPMIDDEL PREPAREREN

Controleer of de informatie op het productetiket over configuratie, maat en uiterste gebruiksdatum juist is.

Open de doos bij de klep boven aan de verpakking en neem de zak uit de doos.

Onderzoek de verpakking en gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is of als wordt vermoed dat
de steriliteit is aangetast.

Trek met gebruik van een steriele techniek de verzegeling van het bovengedeelte van de zak los en neem het
hulpmiddel eruit.

Zorg dat de maat van het mesh passend is voor de gewenste reparatie. Gebruik scherpe chirurgische instrumenten
om het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal te knippen om te zorgen voor passende bedekking van het
defect aan alle kanten. Als het gesneden GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal te klein is kan er overmatige
druk ontstaan op de rij hechtingen, wat kan leiden tot recidive van het oorspronkelijke defect, of ontwikkeling van
een nabijgelegen weefseldefect. ZIE WAARSCHUWINGEN.

Het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal hoeft niet van te voren nat te worden gemaakt. Indien gewenst
kan het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal voorafgaand aan de plaatsing via een trocart nat worden
gemaakt met een steriele zoutoplossing of vergelijkbaar irrigatieproduct, om de inbrenging te vergemakkelijken.

Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN voor aanvullende overwegingen met betrekking tot de
procedure.

IMPLANTATIEPROCEDURE
INBRENGEN VAN HET HULPMIDDEL

Breng het hulpmiddel in door een open incisie, trocartincisie of via een trocart. Hoe gemakkelijk het inbrengen via
een trocart verloopt, hangt af van de omvang van het opgerolde hulpmiddel en de beschikbaarheid van de juiste
trocart. Vermijd overmatige kracht bij het inbrengen in de trocart om de kans op schade aan het hulpmiddel te
minimaliseren.

OPPERVLAKORIENTATIE

Zorg voor een juiste oppervlakoriéntatie tijdens intraperitoneale plaatsing. Eén oppervlak van het product bevat een
glimmende niet-poreuze folie. Het glimmende oppervlak moet naast die weefsels geplaatst worden waar minimale
weefselhechting is gewenst (d.w.z. sereuze oppervlakken). Het pariétaal (niet-glimmend) oppervlak moet naast die
weefsels geplaatst worden waar ingroei is gewenst. ZIE WAARSCHUWINGEN.

FIXATIE VAN DE HECHTINGEN

Niet-resorbeerbaar hechtdraad, zoals GORE-TEX® hechtdraad, van een passende maat met een naald met een

taps toelopend of scherp uiteinde wordt aanbevolen om de mesh op zijn plaats te houden. Het gebruik van
resorbeerbaar hechtdraad kan leiden tot onvoldoende verankering van het GORE® SYNECOR intraperitoneaal
biomateriaal op het gastweefsel en een nieuwe operatie kan nodig zijn. ZIE WAARSCHUWINGEN.

Gebruik voor de beste resultaten monofilament hechtdraad. De maat van het hechtdraad wordt bepaald door de
voorkeur van de chirurg en de aard van de reconstructie.

Het mesh moet op een minimal afstand van 1 cm (0,4 inch) van de rand van het hulpmiddel gehecht worden bij het
hechten van het GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal op het gastweefsel.

Onderbroken hechten kan extra veiligheid bieden tegen recidive als gevolg van mislukken van het hechten.

ALTERNATIEVE FIXATIE

Permanente nieten of spiraalvormige spijkers (ook wel spiraalvormige spoelen genoemd) kunnen gebruikt worden
als een alternatief voor hechtdraad.

Gebruik van resorbeerbare spijker- en nietfixatiehulpmiddelen met GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal
zijn acuut geévalueerd in diermodellen en hiervan is aangetoond dat ze compatibel zijn.

Passende kracht moet uitgeoefend worden bij het plaatsen van het spijkerhulpmiddel om schade aan het
folieoppervlak te voorkomen.

De maat van de nieten en de afstand tussen de nieten of spijkers wordt bepaald door de voorkeur van de chirurg,
voor passende weefselfixatie en het voorkomen van een nieuwe breuk. ZIE WAARSCHUWINGEN.

Andere dan de hierboven beschreven fixatiemethoden zijn niet geévalueerd voor gebruik met de GORE® SYNECOR
intraperitoneaal biomateriaal.
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Alle fixatiehulpmiddelen moeten gebruikt worden volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. De arts moet de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant en eventuele ondersteunende klinische literatuur raadplegen met betrekking tot
potentiéle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste reacties in verband met fixatiehulpmiddelen.

Zie WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN voor aanvullende overwegingen met betrekking tot de
procedure.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID
GORE® SYNECOR intraperitoneaal biomateriaal is MR-veilig.

LITERATUUR

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINITIES
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Catalogusnummer

& Let op

I)’( Only LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht, gedistribueerd of gebruikt door of op voorschrift van een arts.

I::E:I Gebruiksaanwijzing raadplegen

M Datum van fabricage

@ Niet blootstellen aan extreem hoge of lage temperatuur
@ Niet opnieuw steriliseren

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
‘T‘ Droog houden

M Fabrikant

MRI-veilig

Serienummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

E Uiterste gebruiksdatum
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KAYTTOOHJEET
VATSAONTELONSISAISELLE GORE® SYNECOR -BIOMATERIAALILLE

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Noudata kaikkia mainittuja ohjeita, varoituksia ja
varotoimenpiteitd. Ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa komplikaatioihin.

TUOTTEEN KUVAUS

Vatsaontelonsisdainen GORE® SYNECOR -biomateriaali on komposiittiverkko, joka koostuu imeytyméttomasta
isohuokoisesta neuleesta, joka on valmistettu monofilamenttisista polytetrafluoroetyleeni (PTFE) -kuiduista.
Sisdlmyspinta on valmistettu bioimeytyvasta synteettisestd huokosettomasta kalvosta, joka koostuu poly-
(glycolidi:trimetyleenikarbonaatti) kopolymeerista (PGA:TMC). Parietaalipintana on bioimeytyva synteettinen
huokoinen sdikeinen rakenne, joka koostuu PGA:TMC-kopolymeerista. PGA:TMG-kopolymeeri hajoaa seka
hydrolyyttisen ettad entsymaattisen reitin yhdistelman kautta, ja sen on havaittu olevan seka biologisesti yhteensopiva
ettd ei-immunogeeninen. In vivo -tutkimukset liittyen tahén polymeeriin osoittavat, ettd bioimeytyminen on
tapahtunut 6-7 kuukauden kuluessa.' Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali on tarkoitettu vatsaonteloon
sijoitettavaksi.

PGA/TMC-verkko

PTFE-neule

PGA/TMC-kalvo

KAYTTOKOHTEET

Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali on tarkoitettu kdytettavaksi vatsatyran/kirurgiseen arpeen
syntyvén tyrdn korjaamisen, jolloin on mahdollisesti lisattédva imeytymonta vahvistusta tai silloitusmateriaalia.

VASTA-AIHEET
Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali on vasta-aiheista kardiovaskulaaristen puutosten
rekonstruoinnissa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Kaikki ohjeet luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyonti voi johtaa vakaviin seurauksiin tai
potilaan vammaan (katso HAITTATAPAHTUMAT).

VAROITUKSET

YLEISTA

- FEisaa kayttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos epéillddn, ettd laitteen steriiliys on vaarantunut, silla tama
voisi aiheuttaa infektion ja siihen liittyvid mahdollisia vakavia potilasvahinkoja.

« Tuotetta ei saa kdyttaa "Kdytettavd ennen” (vanhenemis) -ajankohdan jélkeen, silld tuotteen toimivuus ja steriiliys
saattavat tuolloin olla heikenteyneitd ja seurauksena voi olla vakavia haittoja.

« Uudelleenkdyttd voi johtaa infektioon ja siihen liittyviin mahdollisiin vakaviin potilasvahinkoihin. Katso kohta
TOIMITUSTAPA.

« Taman tuotteen kdyttaminen muihin kuin nimettyihin tarkoituksiin saattaa johtaa vakaviin, kuten mm. alla
lueteltuihin komplikaatioihin:

- Taman laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole selvitetty lantionpohjan pehmytkudospuutostilojen
hoidossa. Kliiniset tiedot ovat osoittaneet, ettd minkd tahansa kirurgisen verkon kdyttaminen lantion elinten
prolapsin ja stressiperdisen virtsanpidatyskyvyn hoidossa voi johtaa komplikaatioihin, kuten mm. verkon
paljastumiseen, verkon sydpymiseen, lantiokipuun, fistelien muodostumiseen, dyspareuniaan, infektioon,
emétinverenvuotoon tai emétinvuotoon, emattimen vajaatoimintaan tai uusiutumaan, joka saattaa edellyttaa
kirurgista lisatoimenpidettd. Positiivista riskin ja edun profiilia kirurgisen verkon kaytélle eméttimen
kautta suoritettavissa lantion elinten laskeuman korjaustoimenpiteissa ei ole hyvin méaritetty julkaistussa
kirjallisuudessa.

- Taman laitteen kdyttamisen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu potilailla, joilla on leikkauskohdan
infektio, jota ei voida hoitaa onnistuneesti ennen laitteen asettamista (esim. kirurgisen verkon kéyttaminen
infektoituneessa leikkauskohdassa). Minkd tahansa kirurgisen verkon kdyttaminen infektion esiintyessé voi
aiheuttaa mahdollisesti vaikeaa potilashaittaa ja voi edellyttaa lisatoimenpidettd, kuten leikkausta.

ENNEN IMPLANTTITOIMENPIDETTA

« Kuten minkd tahansa verkon kédytdssd, vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaalin kdyttd kontaminaation
yhteydessa voi johtaa kuumeeseen, infektioon, drsytykseen tai tulehdukseen, kipuun ja haavan avautumiseen, ja
verkko joudutaan ehka poistamaan infektion seurauksena.

TOIMENPIDE

- Tiukkoja aseptisia tekniikoita on noudatettava. Niiden laiminlydminen voi johtaa infektioon ja siihen liittyviin
mahdollisiin vakaviin potilasvahinkoihin.

- Laitteen riittdvan vian peiton varmistamisen laiminlyonti saattaa johtaa alkuperdisen kudosvian tai vieressa olevan
kudosvian kehittymiseen, ja siten edelleen johtaa suolentukkeumaan, kipuun ja sekundéariseen toimenpiteeseen.

« Koska vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali on tarkoitettu sijoitettavaksi vatsaonteloon, kiiltavaa
kalvopintaa ei saa sijoittaa kalvokudoksen tai ihonalaisen kudoksen viereen, koska tuloksena voi olla minimaalinen
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kudos-kiinnitys. Sitked seerumin kertyman muodostuminen on mahdollista ja se voi vaatia lisdintervention, mukaan
lukien leikkauksen.

« Oikea pinnan suuntaaminen on térkeda vatsaontelonsisaisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin kannalta. Virheellinen
parietaalinen (ei-kiiltdva) pintasijoitus ja tarpeeton kosketus siséelimiin saattaa johtaa kiinnittymisiin, eroosioon,
ulostyontymiseen, fistelien muodostukseen, infektioon, drsytykseen tai tulehdukseen, kipuun ja lisdintervention
tarpeeseen, leikkaus mukaan luettuna. Kliiniset tiedot vatsan alueen kirurgiasta (joko kirurgisten verkkojen kanssa
tai ilman niitd) ovat osoittaneet, etta kiinnikkeitd voi muodostua ja ettd ne voivat johtaa komplikaatioihin, kuten
kipuun, suolen tukkeutumiseen ja lisétoimenpiteisiin, myds leikkaukseen.

« Imeytyvien ompeleiden kayttd keinona pitda verkko paikallaan saattaa johtaa riittdamattomaan kiinnittymiseen.

On varmistettava, etta nitomahakasen koko tai nitomahakasten keskindinen kiinnitysvali kiinnittavat laitteen
riittdvan hyvin kudokseen. Laittteen riittdmaton kiinnittyminen voi johtaa verkon siirtymiseen, eroosioon tai
ulostydntymiseen tai tyran toistumiseen, joka voi aiheuttaa suolentukkeuman, seka fistelien muodostukseen,
kipuun ja lisdinterventioon, kirurgia mukaan luettuna.

IMPLANTTITOIMENPITEEN JALKEEN

« Jos epdillddn leikkauksen jalkeistd infektiota, on syyta harkita kyseisten kudosten poistamista. Jos infektio kehittyy,
se on hoidettava pois aggressiivisesti. Ratkaisematon infektio voi edellyttdd materiaalin poistamista.

« Jos téta laitetta kdytetdan pysyvand implanttina ja altistumista taudinaiheuttajille tapahtuu, kohdetta on
késiteltdva kontaminaation valttamiseksi tai laitteen poistaminen saattaa olla valttdmatonta. Laitteen altistuminen
taudinaiheuttajille tai tydntyminen ulospdin voi johtaa infektioon, kipuun ja lisdinterventioon, kirurgia mukaan
luettuna.

VAROTOIMET

Seuraava varotoimi on otettava huomioon laitteen turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi ja potilaan

turvallisuuden suojelemiseksi.

« Vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin kdyttd pikkulapsilla, lapsilla tai raskauden aikana sielld, missa
kasvua tulee tapahtumaan, ei ole arvioitu.

HAITTATAPAHTUMAT

MAHDOLLISET KLIINISET JA LAITTEESEEN LITTYVAT HAITTATAPAHTUMAT

Laitteeseen liittyvat:

Minka tahansa kudospuutosproteesin kayttoon liittyvid mahdollisia haittatapahtumia voivat olla mm. kiinnikkeet ja
niihin liittyvat ongelmat, suolen tukkeutuma, kontaminaatio, vian uusiutuminen ja siihen liittyvét ongelmat, eroosio
tai ekstruusio ja vastaavat haitat, paljastuminen tai esiintyontyminen ja téhan liittyvéat ongelmat, kuume, fistelien
muodostus, infektio tai tulehdus, verkon siirtyminen, verkon kutistuminen, kipu, parestesia, serooma tai hematooma ja
tdhan liittyvat ongelmat, kudosiskemia, haavan avautuminen, ja lisdinterventiot, kirurgia mukaan luettuna.
Toimenpiteeseen liittyvat:

Kuten minka tahansa kirurgisen toimenpiteen kohdalla, aina on olemassa komplikaatioiden vaaroja tyran kirurgisessa
korjauksessa, verkon kanssa tai ilman verkkoa, ja niitd ovat mm. kiinnikkeet ja niihin liittyvat haitat, verenvuoto,
suolen tukkeuma, eroosio tai ulostydntyminen ja siihen liittyvét haitat, kuume, fistelien muodostus, tyrdn toistuminen,
suolen tukkeuma, pidentynyt toimenpiteen viemd aika ja siihen liittyvia haittoja, arsytys tai tulehdus, infektio, kipu,
puutuminen, reikiintyminen, korjaus/uusintakirurgia, seerumin kertyma tai hematooma ja siihen liittyvat haitat,
haavakomplikaatiot ja haavojen aukeaminen.

Katso kayttoohjeiden kohdasta VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET kaikki lisétiedot haittatapahtumista ja niiden
valttdmiseksi tehtdvista toimista sekd tiedot muista varoituksista ja varotoimista.

KLIINISEN JA LAITTEESEEN LITTYVAN HAITTATAPAHTUMAN ILMOITTAMINEN

Kaikki vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin kdyttoon liittyvét haittatapahtumat on heti ilmoitettava
valmistajalle ja kansalliselle saédntelyviranomaiselle. lImoita tapahtumasta W. L. Gore & Associates -yhtiélle
sahkdpostiosoitteeseen medcomplaints@wlgore.com tai seuraavia yhteystietoja kayttaen:

Yhdysvallat:

Puhelin: +1.800.528.1866 tai +1.928.864.4922,

faksi: +1.928.864.4364

Eurooppa, Lahi-itd, Afrikka:

Puhelin: +49 89 4612 3440,

faksi: +49 89 4612 43440

limoita haittatapahtumasta W. L. Gore & Associates -yhtiélle kaikilla muilla markkina-alueilla kdyttamalla edellé olevaa
sahkdpostiosoitetta (medcomplaints@wlgore.com) tai soittamalla USA:n puhelinnumeroon (+1.800.528.1866 tai
+1.928.864.4922).

TOIMITUSTAPA

SISALTO
Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali pakataan yksittaisiin steriileihin foliopusseihin ja kuhunkin
pakkaukseen sisaltyy TYVEK® -kuivausainepanos. Kuivausainepanos sijoitetaan sen jélkeen kirjekuorimaiseen kartonkiin.

STERIILIYS

. Vatsaontelonsisainen GORE® SYNECOR -biomateriaali toimitetaan STERIILINA ja kuumuutta aiheuttamattomana ja se
on steriloitu etyleenioksidilla. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

- Tuotetta ei saa kdyttda pakkaukseen merkityn "Kdytettava ennen” -ajankohdan jalkeen. Pakkaus toimii tehokkaana
steriiliesteend pakkaukseen merkittyyn "Kdytettava ennen”-(vanhenemis) pdivdmaaraan saakka edellyttden, etta
pussi on tdysin ehja.

« Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali on tarkoitettu vain kertakdyttoon; laitetta ei saa kayttaa
uudelleen. Valmistajalla ei ole tdmdn vélineen uudelleenkdyttdd koskevia tietoja. Uudelleenkadyttd voi aiheuttaa
laitteen toimintahdirion tai toimenpiteeseen liittyvid komplikaatioita, mm. laitteen vaurioitumisen, biologisen
yhteensopivuuden vaarantumisen ja laitteen kontaminoitumisen, jotka voivat johtaa potilasvahinkoihin. (Katso
VAROITUKSET)
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SAILYTYS JA KASITTELY

« Sdilytettdva kuivassa paikassa. Pakkausta tai laitetta ei saa altistaa kuumalle tai kylmélle darilampatilalle.

« Vatsaontelonsisdistd GORE® SYNECOR -biomateriaalia ei saa kéyttaa, jos tuotteen foliopussi tai itse laite on
vahingoittunut.

« Avaa pakkaus vetamalla sinetti irti foliopussin yldosasta.

«  Kayta steriilejd kdsineitd ja atraumaattisia steriilejd instrumentteja, kun késittelet vatsaontelonsisaista
GORE® SYNECOR -biomateriaalia.

«  Kasittele laitetta ja pakkausta ja hdvita ne ottamalla huomioon mahdolliset tartuntavaara- tai mikrobivaarariskit.
Noudata vélttamattomia varotoimia hyvaksytyn lddketieteellisen kdytannon sekd soveltuvien paikallisten
maardysten ja kansallisten lakien ja sd@nndsten mukaisesti.

- Katso erityisesti huomioon otettavat séilyttamista ja kasittelyd koskevat seikat kohdasta VAROITUKSET JA
VAROTOIMENPITEET.

Katso muut sdilytys- ja kasittelytiedot kohdasta TOIMITUSTAPA.

KAYTTOOHJEET

LAAKARIN KOULUTUSVAATIMUKSET
Vatsaontelonsisdistd GORE® SYNECOR -biomateriaalia saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat kokeneita
tyrankorjauksessa.

LAITTEEN VALMISTELU

« Tarkasta oikea kokoonpano, koko ja viimeinen kéyttopdivamadra tuote-etiketin tiedoista.

« Avaa rasia pakkauksen yldosan kielekkeestd ja ota pussi pakkauksesta.

. Tarkasta pakkaus. Ala kayts laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos epaillaan, etti steriiliys on vaarantunut.

- Steriilid tekniikkaa soveltaen, kuori sinetti irti pussin yldosasta ja poista laite pussista.

- Varmista, ettd verkon koko on riittdvd korjattavaa kohtaa ajatellen. Kéytd terdvid kirurgisia instrumentteja
viimeistelldksesi vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin sellaiseksi, etta se ylittad sopivasti
vikakohdan kaikilta sivuilta. Jos vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali tulee leikatuksi liian pieneksi,
haavaommel saattaa joutua liiallisen jannityksen alaiseksi, jolloin tuloksena voi olla alkuperdisen vian toistuminen
tai uuden kudosvian kehittyminen sen viereen. KATSO KOHTA VAROITUKSET.

- Vatsaontelonsisdistd GORE® SYNECOR -biomateriaalia ei tarvitse esikostuttaa. Haluttaessa vatsaontelonsisdinen
GORE® SYNECOR -biomateriaali voidaan kostuttaa steriililla suolapitoisella tai vastaavalla standardinmukaisella
kasteluliuoksellahelpottamaan sisddnvientid ennen sen sijoittamista troakaarin lapi kohteeseen.

Katso kohta VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET, jossa esitetddn taman toimenpiteen yhteydessa erityisesti

huomioitavia lisdseikkoja.

IMPLANTOINTITOIMENPIDE

LAITTEEN SJOITUS

« Vie laite sisadn avoviillon, troakaariviillon tai troakaarin kautta. Rullatun laitteen koko ja troakaarin kéytettavyys
vaikuttavat troakaarin kdyton helppouteen. Liiallista voiman kayttdd on valtettava troakaarin siséanviennissg, jotta
laitteen vaurioitumistodenndkdisyys voidaan minimoida.

PINNAN SUUNTAUS

« Varmista oikea pinnan suuntaus vatsaonteloon sijoituksen yhteydessa. Toinen tuotteen pinnoista on kiiltava,
huokoseton kalvo. Kiiltavé kalvopinta on sijoitettava niita kudoksia vasten, joissa minimaalinen kudoksen
kiinnittyminen on toivottavaa (herakalvopinnat). Parietaalinen (ei-kiiltédvd) pinta on sjoitettava niitd kudoksia vasten,
joiden kohdalla sisdanpdin suuntautuvaa kasvua halutaan tapahtuvan. KATSO KOHTA VAROITUKSET.

OMPELEEN KIINNITTAMINEN

«  Sopivan kokoisia kartiomaisia tai lavistyskarkisilld neuloilla varustettuja imeytyméttomia ompeleita, joista
esimerkkind GORE-TEX® -ommel, suositellaan verkon kiinnittamiseen. Imeytyvien ompeleiden kaytto voi johtaa
vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin riittémattomaan kudoskiinnittymiseen ja siten aiheuttaa
kirurgisen toimenpiteen uusimisen. KATSO KOHTA VAROITUKSET.

- Paras tulos on saavutettavissa monofilamenttiompeleilla. Ompeleen kokoon vaikuttavat kirurgin mieltymys ja
rekonstruktion tyyppi.

« Ommeltaessa vatsaontelonsisdistd GORE® SYNECOR -biomateriaalia potilaan kudokseen, verkko on ommeltava
vahintdan 1 cm (0,4 tuuman) etdisyydelle laitteen reunasta.

« Katko-ompeleilla voidaan aikaansaada lisévarmuutta vian toistumisen estamiselle ompeleen pettamisen johdosta.

VAIHTOEHTOINEN KIINNITTAMINEN

« Vaihtoehtoina ompeleille voidaan kéyttad pysyvia hakasia tai kierukkamaisia nastoja.

« Imeytyvien nastojen tai hakasten kaytto vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR -biomateriaalin yhteydessd on
arvioitu kriittiseksi eldinmalleissa ja niiden kéytto on osoitettu yhteensopivaksi.

- Tarkoituksenmukaista voimaa on kdytettdva nastojen kiinnittdmisessa, jotta kalvopinta ei rikkoudu.

- Kirurgin on ratkaistava kéytettavien hakasten koko ja hakasten tai nastojen keskindinen etdisyys, jotta
lopputuloksena on riittava kudoskiinnitys ja tyrdn uusiutumisen estyminen. KATSO KOHTA VAROITUKSET.

« Muita kuin edelld kuvattuja kiinnitysmenetelmia ei ole arvioitu vatsaontelonsisdisen GORE® SYNECOR
-biomateriaalin kdyton yhteydessa.

Kaikkien kiinnityslaitteiden kdytossa on noudatettava valmistajan kdyttoohjeita. Ladkarin on perehdyttéva valmistajan

kéyttohjeisiin ja mahdolliseen tukevaan kliiniseen kirjallisuuteen koskien kiinnityslaitteisiin liittyvia mahdollisia

varoituksia, varotoimia ja haittavaikutuksia.

Katso kohta VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET, jossa esitetaan taman toimenpiteen yhteydessa erityisesti

huomioitavia lisdseikkoja.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Vatsaontelonsisdinen GORE® SYNECOR -biomateriaali soveltuu magneettikuvaukseen.
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MODE D’EMPLOI POUR:
BIOMATERIAU INTRAPERITONEAL GORE® SYNECOR

Lire attentivement l'intégralité du mode d’emploi avant utilisation. Observer I'ensemble des instructions,
des avertissements et des mises en garde indiquées. Le non-respect de ces directives peut entrainer des
complications.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est un treillis composite constitué de fibres de monofilaments de
polytétrafluoroéthyléne (PTFE) tricotés macroporeux non résorbables. La surface viscérale est un film synthétique

non poreux résorbable composé de copolyméres de poly (acide glycolique : carbonate de triméthyléne) (PGA:TMC).

La surface pariétale est une structure synthétique fibreuse, poreuse et résorbable, composée de copolyméres PGA:TMC.
Le copolymeére PGA:TMC, qui se dégrade a la fois par hydrolyse et par voie enzymatique, s'est révélé biocompatible et
non immunogéne. Des études in vivo impliquant ce copolymére indiquent que le processus de biorésorption devrait
étre finalisé au bout de six a sept mois.' Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est destiné au placement
intrapéritonéal.

Toile PGA/TMC

Fibres PTFE tricotées

Film PGA/TMC

INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est destiné a étre utilisé pour le traitement des hernies
ventrales / éventrations abdominales qui peuvent nécessiter 'ajout de matériau non résorbable de renforcement ou de
pontage.

CONTRE-INDICATIONS
Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est contre-indiqué dans la reconstruction des défauts vasculaires
cardiaques.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions, avertissements et mises en garde peut
entrainer des conséquences ou des blessures graves au patient (voir EVENEMENTS INDESIRABLES).

AVERTISSEMENTS

GENERAUX

« Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si I'on soupgonne que la stérilité du dispositif a été
compromise, car une infection et des lésions potentielles connexes graves pourraient survenir chez le patient.

«  Ne pas utiliser apres la date de péremption (« Utiliser avant le »), car cela pourrait affecter la performance et la
stérilité du produit, et entrainer des lésions potentielles graves.

- Laréutilisation peut entrainer une infection et des Iésions potentielles connexes graves pour le patient.
Voir PRESENTATION.

- Lutilisation de ce produit dans des applications autres que celles indiquées, y compris mais sans se limiter a celles
qui sont indiquées ci-dessous, présente un risque de complications graves :

- Lasécurité et I'efficacité de ce dispositif n‘ont pas été établies pour le traitement des défauts des tissus mous
du plancher pelvien. Les données cliniques ont montré que I'utilisation de tout treillis chirurgical dans les
interventions visant le traitement du prolapsus d'organes pelviens et de I'incontinence urinaire a l'effort
pourrait entrainer des complications, notamment mais sans s’y limiter, exposition du treillis, érosion du treillis,
douleurs pelviennes, formation de fistules, dyspareunie, infection, saignements vaginaux ou pertes vaginales,
dysfonctionnement vaginal ou récidive, pouvant nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire.

Un profil risques-avantages positif pour le treillis chirurgical utilisé dans la réparation par voie vaginale du
prolapsus d'organes pelviens n'est pas clairement établi dans la littérature publiée.

- Lasécurité et l'efficacité de ce dispositif n'ont pas été établies pour une utilisation chez les patients atteints
d’une infection au niveau du site chirurgical qui ne peut pas étre traitée avec succés avant la mise en place
du dispositif (p. ex., utilisation d’un treillis chirurgical au niveau d'un site chirurgical infecté). Lutilisation de
tout treillis chirurgical en présence d’une infection pourrait entrainer des lésions potentielles graves chez le
patient et une intervention supplémentaire, y compris la chirurgie.

AVANT LA PROCEDURE D'IMPLANTATION

« Comme avec tout treillis, I'utilisation du Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR en présence de contamination
peut entrainer : fievre, infection, irritation ou inflammation, douleur et déhiscence de la plaie, et peut exiger le
retrait du treillis en cas d’apparition d’une infection.

PROCEDURE

« Des techniques d'asepsie rigoureuses doivent étre suivies. Le non-respect de cette recommandation peut entrainer
une infection et des lésions potentielles connexes graves chez le patient.

21



« Labsence de chevauchement adéquat du défaut par le dispositif peut entrainer la récidive du défaut d'origine ou
I'apparition d’un défaut du tissu adjacent ce qui risque de conduire a une occlusion intestinale, de la douleur et une
intervention secondaire.

«  Comme le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est congu pour un placement intrapéritonéal, la surface
brillante du film ne doit pas étre placée a coté de fascias ou de tissus sous-cutanés au risque d'entrainer une fixation
minime au tissu. Un sérome persistant peut en résulter et nécessiter une intervention supplémentaire, y compris
une intervention chirurgicale.

« Lorientation correcte de la surface du Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est importante. Le placement
incorrect de la surface pariétale (non brillante) avec un contact inutile avec les organes internes peut entrainer des
adhérences, une érosion, une extrusion, la formation d’une fistule, une infection, une irritation ou une inflammation,
de la douleur et une intervention supplémentaire, dont, notamment, une intervention chirurgicale. Les données
cliniques sur la chirurgie abdominale, avec ou sans treillis chirurgical, ont montré que la formation d’adhérences
peut se produire et peut entrainer des complications, y compris la douleur, I'obstruction intestinale, et une
intervention supplémentaire, y compris la chirurgie.

« Lutilisation de sutures résorbables pour fixer le treillis au bon emplacement peut entrainer une fixation inadéquate.
S'assurer que la taille des agrafes et 'espacement des agrafes et des clips permettent une fixation adéquate du
dispositif sur le tissu. Une mauvaise fixation du dispositif peut entrainer la migration du treillis, son érosion ou
extrusion ou la récidive de la hernie, ce qui peut conduire a une occlusion intestinale, la formation d’une fistule,
de la douleur et a une intervention supplémentaire, y compris une intervention chirurgicale.

APRES LA PROCEDURE D'IMPLANTATION

« Siune infection postopératoire est suspectée, le débridement des tissus impliqués doit étre envisagé. Si une
infection se présente, elle doit étre prise en charge de maniere agressive. Une infection non résolue peut nécessiter
le retrait du dispositif.

«  Si ce dispositif est utilisé comme implant permanent et qu'une exposition se produit, traiter pour éviter toute
contamination ou le retrait du dispositif peut étre nécessaire. Lexposition ou la protrusion du dispositif peut
entrainer une infection, de la douleur et une intervention supplémentaire, y compris une intervention chirurgicale.

MISES EN GARDE

Les mises en garde suivantes doivent étre prises en compte pour assurer I'utilisation stre et efficace du dispositif et la

sécurité du patient.

« Lutilisation du Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR chez les nourrissons, les enfants ou les femmes
enceintes chez qui une croissance future se produira n'a pas été évaluée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS CLINIQUES ET LIES AU DISPOSITIF

Liés au dispositif :

Les événements indésirables possibles associés a I'utilisation de toute prothése pour la réparation de défauts tissulaires
peuvent inclure, sans s’y limiter : adhésions et lésions connexes, occlusion intestinale, contamination, récidive du défaut
et lésions connexes, érosion ou extrusion et Iésions connexes, exposition ou protrusion et lésions connexes, fiévre,
fistule, infection, irritation ou inflammation, migration du treillis, rétrécissement du treillis, douleur, paresthésie, sérome
ou hématome et lésions connexes, ischémie tissulaire, déhiscence de la plaie et une intervention supplémentaire, y
compris une intervention chirurgicale.

Liés a l'intervention :

Comme pour toute intervention chirurgicale, il existe toujours des risques de complications lors du traitement
chirurgicale des hernies, avec ou sans treillis. Ceux-ci peuvent inclure, sans s’y limiter : adhérences et lésions connexes,
saignements, occlusion intestinale, érosion ou extrusion et Iésions connexes, exposition ou protrusion et lésions
connexes, fievre, fistule, récidive de la hernie, iléus, prolongation de la durée de l'intervention et Iésions connexes,
irritation ou inflammation, infection, douleur, paresthésie, perforation, renouvellement de l'intervention / intervention
de reprise, sérome ou hématome et lésions connexes, complication liées a la plaie et déhiscence de la plaie.

Consulter la section AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE du mode d'emploi pour toute information supplémentaire
concernant les événements indésirables et les mesures a prendre pour les éviter ainsi que des informations sur d’autres
avertissements et mises en garde.

DECLARATION DES EVENEMENTS INDESIRABLES CLINIQUES ET LIES AU DISPOSITIF

Tout événement indésirable concernant le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR doit étre immédiatement
déclaré au fabricant et aux organismes réglementaires du pays. Pour signaler un événement a W. L. Gore & Associates,
envoyer un e-mail a : medcomplaints@wlgore.com ou contacter :

Etats-Unis :

Téléphone : +1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922,

Fax : +1.928.864.4364

EMEA :

Téléphone : +49 89 4612 3440,

Fax : +49 89 4612 43440

Pour signaler un événement indésirable a W. L. Gore & Associates dans tous les autres marchés, veuillez utiliser I'adresse
e-mail ci-dessus (medcomplaints@wlgore.com) ou composer le numéro de téléphone aux Etats-Unis (+1.800.528.1866
ou +1.928.864.4922).

PRESENTATION

CONTENU

Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est conditionné dans une pochette en aluminium a barriere stérile
unique avec un sachet interne déshydratant TYVEK®. La pochette est ensuite placée dans une boite en carton de la
forme d’'une enveloppe.
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STERILITE

«  Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est fourni STERILE et non pyrogéne. Il est stérilisé a l'oxyde
d’éthyléne. Ne pas restériliser.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée sur I'étiquette. A condition que l'intégrité
de I'emballage ne soit nullement compromise, il sert de barriére efficace jusqu’a la date de péremption (« Utiliser
avant le ») indiquée sur I'étiquette.

« Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est a usage unique seulement ; ne pas réutiliser le dispositif. Gore
ne dispose d'aucune donnée relative a la réutilisation de ce dispositif. Toute réutilisation risque de produire une
défaillance du dispositif ou des complications lors de I'intervention, notamment I'endommagement du dispositif,
I'altération de la biocompatibilité du dispositif et la contamination du dispositif, qui sont susceptibles de nuire au
patient. (Voir AVERTISSEMENTS.)

CONSERVATION ET MANIPULATION

. Conserver dans un lieu sec. Eviter d'exposer I'emballage ou le dispositif & des températures extrémement chaudes
ou extrémement froides.

« Ne pas réutiliser le dispositif Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR si I'intégrité de la pochette en aluminium
est compromise ou si le dispositif est endommagé.

«  Pour ouvrir 'emballage, retirer la bande permettant la fermeture hermétique de la partie supérieure de la pochette
en aluminium.

« Utiliser des gants stériles propres ou des instruments stériles atraumatiques lors de la manipulation du Biomatériau
intrapéritonéal GORE® SYNECOR.

« Manipuler et éliminer le dispositif et 'emballage en tenant compte du risque infectieux ou microbien, en prenant
les mesures de précaution nécessaires conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu‘aux lois et
réglementations locales, d'Etat et fédérales applicables.

« Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE pour d’autres considérations spécifiques a la conservation et a la
manipulation.

Pour d’autres informations sur la conservation et la manipulation, voir PRESENTATION.

MODE D’EMPLOI
OBLIGATIONS DU MEDECIN EN MATIERE DE FORMATION

Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR doit uniquement étre utilisé par des médecins expérimentés dans le
traitement des hernies.

PREPARATION DU DISPOSITIF

- Vérifier les informations sur |'étiquette du produit pour la configuration, la taille et la date d’expiration correctes.

« Ouvrir le carton au niveau du rabat supérieur de 'emballage et retirer le sachet.

« Inspecter 'emballage et ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou si 'on soupgonne que la
stérilité a été compromise.

« Utiliser une technique stérile pour retirer la bande permettant la fermeture hermétique de la partie supérieure de la
pochette et sortir le dispositif.

«  Veiller a ce que la taille du treillis soit adéquate pour le traitement prévu. Utiliser des instruments chirurgicaux
tranchants pour couper le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR afin d'assurer un chevauchement approprié
du défaut de tous les cotés. Si apreés la découpe, le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est trop petit, la
ligne de sutures peut étre soumise a une tension excessive, ce qui peut entrainer la récidive du défaut d'origine ou
I'apparition d'un défaut tissulaire adjacent. VOIR AVERTISSEMENTS.

+ Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR ne nécessite pas de pré-humidification. Si cela est souhaité, le
Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR peut étre humidifié avec une solution saline stérile ou une solution
d'irrigation standard similaire avant d’étre placé dans un trocart pour faciliter son introduction.

Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE pour d’autres considérations spécifiques a la procédure.

PROCEDURE D’IMPLANTATION

INSERTION DU DISPOSITIF

« Introduire le dispositif a travers une incision ouverte, une incision par un trocart ou introduire a I'aide d’un trocart.
La facilité de I'introduction par un trocart peut varier selon la taille du dispositif enroulé et les trocarts disponibles.
Eviter d'appliquer une force excessive lors de l'introduction par un trocart afin de réduire au minimum les risques
d’endommagement du dispositif.

ORIENTATION DE LA SURFACE

« Veiller a orienter correctement la surface pendant le placement du dispositif intrapéritonéal. L'une des surfaces du
dispositif dispose d'un film brillant non poreux. La surface ayant le film brillant doit étre placée a c6té des tissus sur
lesquels une fixation minime est souhaitée (c'est a dire, les surfaces séreuses). La surface pariétale (non brillante)
doit étre placée de telle sorte qu'elle soit adjacente aux tissus pour lesquels une pénétration est souhaitée. VOIR
AVERTISSEMENTS.

FIXATION DES SUTURES

« Des sutures non résorbables, telles que la suture GORE-TEX®, de taille appropriée avec une aiguille a pointe effilée
ou aiguille a la pointe de précision, sont recommandées pour fixer le treillis. L'utilisation de sutures résorbables peut
entrainer un ancrage inapproprié du Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR au tissu hote et nécessiter une
nouvelle intervention chirurgicale. VOIR AVERTISSEMENTS.

« Pour de meilleurs résultats, utiliser les sutures monofilaments. La taille des sutures devrait étre déterminée en
fonction de la préférence du chirurgien et de la nature de la reconstruction.

« Lors de la suture du Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR sur le tissu hote, le treillis doit étre suturé a une
distance minimale de 1 ¢cm (0,4 po) du bord du dispositif.

« Les sutures interrompues peuvent apporter une sécurité supplémentaire contre les récidives provenant d’'une
défaillance de la suture.
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FIXATION ALTERNATIVE

« Des agrafes permanentes ou des agrafes hélicoidales peuvent étre utilisées comme alternative aux sutures.

- Lutilisation de dispositifs de fixation par clips et agrafes résorbables avec le Biomatériau intrapéritonéal GORE®
SYNECOR a été minutieusement évaluée sur des modeles animaux et s'est avérée compatible.

« Une force appropriée doit étre appliquée lors de la mise en place des dispositifs de fixation afin d'éviter
d’endommager la surface du film.

« Lataille des agrafes ou des clips et leur espacement doivent étre déterminés en fonction des préférences du chirurgien,
afin de permettre une fixation adéquate des tissus et d‘éviter une récidive de la hernie. VOIR AVERTISSEMENTS.

« Les autres méthodes de fixation en dehors de celles décrites ci-dessus n'ont pas été évaluées avec le Biomatériau
intrapéritonéal GORE® SYNECOR.

Tous les dispositifs de fixation doivent étre utilisés conformément au mode d'emploi du fabricant. Le médecin doit

consulter le mode d’emploi du fabricant et toute documentation clinique sur le sujet pour connaitre les avertissements,

mises en garde et réactions indésirables potentielles liés aux dispositifs de fixation.

Voir AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE pour d'autres considérations spécifiques a la procédure.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM

Le Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR ne présente aucun danger lors d’'une IRM.

BIBLIOGRAPHIE

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINITIONS
Mandataire établi dans la Communauté européenne
Numéro de référence

& Attention

I)’( Only ATTENTION : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par
un médecin ou sur prescription.

[ﬁ] Consulter le mode d'emploi

M Date de fabrication

@ Ne pas exposer a des températures extrémement chaudes ou extrémement froides
@ Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
‘T‘ Conserver au sec

M Fabricant

Compatible avec I'IRM

Numéro de série

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

E Utiliser avant le
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEALES BIOMATERIAL

Vor Gebrauch alle Anweisungen griindlich durchlesen. Alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Anweisungen, Warn- und Vorsichtshinweise beachten. Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist ein Verbund-Biomaterial, das aus einem nicht resorbierbaren,
makropordsen Gewirke aus monofilen Polytetrafluoroethylen(PTFE)-Fasern besteht. Die viszerale Oberfldche ist

ein biologisch resorbierbarer, synthetischer, nicht poréser Film aus Poly(Glykolid:Trimethylencarbonat)-Copolymer
(PGA:TMC). Die parietale Oberfldche ist eine biologisch resorbierbare, synthetische, pordse Faserstruktur aus
PGA:TMC-Copolymer. Das PGA:TMC-Copolymer wird iber eine Kombination aus hydrolytischen und enzymatischen
Wegen abgebaut und hat sich sowohl als biokompatibel als auch als nicht immunogen erwiesen. In-vivo-Studien mit
diesem Copolymer zufolge sollte der Bioresorptionsprozess innerhalb von sechs bis sieben Monaten abgeschlossen
sein. Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist fiir die intraperitoneale Platzierung konzipiert.

PGA/TMC-Vlies

PTFE-Gewirke

PGA/TMC-Film

VERWENDUNGSZWECK

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist zur Verwendung bei der Reparatur von Bauchwand- bzw.
Inzisionshernien, bei denen eventuell zusétzlich ein nicht resorbierbares Verstarkungs- oder Briickenmaterial notwendig
ist, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist fiir die Rekonstruktion von Herzkreislaufdefekten kontraindiziert.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

Alle Anweisungen sorgféltig durchlesen. Werden die Anweisungen, Warn- und Vorsichtshinweise nicht genau
befolgt, kann es zu ernsthaften Konsequenzen oder zu Verletzungen des Patienten kommen (siehe UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE).

WARNHINWEISE

ALLGEMEIN

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist oder der Verdacht besteht, dass die Sterilitat des
Produkts nicht mehr gegeben ist, da Infektionen und damit zusammenhdngende schwerwiegende potenzielle
Verletzungen des Patienten auftreten kdnnen.

« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, da dies die Leistungsfahigkeit und Sterilitdt des Produkts beeintrdchtigen
und zu schwerwiegenden potenziellen Verletzungen fiihren kann.

« Die Wiederverwendung kann zu Infektionen und damit zusammenhéngenden schwerwiegenden potenziellen
Verletzungen des Patienten fiihren. Siehe LIEFERZUSTAND.

- Die Verwendung dieses Produkts fiir andere als die indizierten Anwendungen, insbesondere die nachstehend
aufgefiihrten, kann schwere Komplikationen zur Folge haben:

- Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts fiir die Anwendung bei Weichgewebedefekten des
Beckenbodens wurden nicht ermittelt. Klinischen Daten zufolge kénnte die Verwendung von chirurgischem
Biomaterial bei Beckenbodenrekonstruktionen oder Belastungsinkontinenzeingriffen zu Komplikationen
fiihren, einschlieBlich u. a. Freilegung des Biomaterials, Erosion des Biomaterials, Beckenschmerzen,
Fistelbildung, Dyspareunie, Infektion, Vaginalblutung oder -ausfluss, vaginale Dysfunktion oder Rezidiv,
die einen weiteren Eingriff nach sich ziehen kdnnten. In veréffentlichter Literatur hat sich auBerdem
noch kein positives Risiko-Nutzen-Profil fiir chirurgisches Biomaterial zur Verwendung bei transvaginalen
Beckenbodenrekonstruktionen etabliert.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts wurden nicht zur Verwendung bei Patienten mit
postoperativen Wundinfektionen etabliert, die vor der Platzierung des Produkts nicht erfolgreich behandelt
werden kénnen (z. B. Verwendung von chirurgischem Biomaterial in einer infizierten chirurgischen
Wunde). Die Verwendung von chirurgischem Biomaterial bei vorhandener Infektion kénnte potenziell
schwerwiegende Gesundheitsschddigungen beim Patienten sowie weitere Interventionen, einschlieB8lich
Operation, zur Folge haben.

VOR DER IMPLANTATION

«  Wie auch bei anderen Biomaterialien kann die Verwendung des GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterials bei
vorhandener Kontamination zu Fieber, Infektion, Reizung oder Entziindung, Schmerzen und Wunddehiszenz fiihren
und die Entfernung des Biomaterials erforderlich machen, falls eine Infektion eintritt.

EINGRIFF

- Strikt aseptische Techniken befolgen. Andernfalls kann es zu Infektionen und damit zusammenhangenden
schwerwiegenden potenziellen Verletzungen des Patienten kommen.
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- Bei unzureichender Uberlappung des Defekts mit dem Material kann es zu einem Rezidiv des urspriinglichen bzw.
zur Ausbildung eines benachbarten Gewebedefekts kommen, was zu Darmverschluss, Schmerzen und einem
sekunddren Eingriff fiihren kann.

« Da das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial fiir die intraperitoneale Platzierung konzipiert ist, darf die
gldnzende Filmoberflache nicht an Faszien- oder subkutanem Gewebe anliegend platziert werden, da dies zu einer
nur minimalen Gewebeanhaftung fiihren kann. Es kann zu einem persistierenden Serom kommen, das eventuell mit
weiteren Interventionen einschlieBlich Operation behoben werden muss.

« Die korrekte Ausrichtung der Oberflachen ist beim GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterial von grof3er
Bedeutung. Eine falsche Platzierung der parietalen (nicht glanzenden) Oberflache mit unnétigem Kontakt zu inneren
Organen kann zu Adhésionen, Erosion, Extrusion, Fistelbildung, Infektion, Reizung oder Entziindung, Schmerzen
sowie weiteren Interventionen einschlieBlich Operation fiihren. Klinische Daten zu Abdomenoperationen, mit oder
ohne Biomaterial, haben ergeben, dass es zu einer Adhésionsbildung kommen kann und diese zu Komplikationen
einschlieBlich Schmerzen, Darmverschluss und weiteren Interventionen einschlieBlich Operation fiihren kann.

« Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial zur Befestigung des Biomaterials kann zu unzureichender
Fixierung fiihren. Darauf achten, dass GroBe und Abstand der Klammern bzw. Tacks eine ausreichende Fixierung
des Produkts am Gewebe ermdglichen. Eine unzureichende Fixierung des Produkts kann zu Migration, Erosion oder
Extrusion des Biomaterials oder einem Rezidiv der Hernie fiihren, was wiederum Darmverschluss, Fistelbildung,
Schmerzen sowie weitere Interventionen einschlieBlich Operation verursachen kann.

NACH DER IMPLANTATION

« BeiVerdacht auf eine postoperative Infektion sollte ein Débridement der betroffenen Gewebe in Betracht gezogen
werden. Wenn sich eine Infektion entwickelt, muss sie aggressiv behandelt werden. Bei einer nicht beigelegten
Infektion muss das Material eventuell entfernt werden.

« Wenn dieses Produkt als bleibendes Implantat verwendet wird und es zu einer Freilegung kommt, vorbeugend
gegen Kontaminationen behandeln. Eventuell muss das Produkt entfernt werden. Eine Freilegung oder Protrusion
des Produkts kann zu Infektion, Schmerzen sowie weiteren Interventionen einschlieBlich Operation fiihren.

VORSICHTSHINWEISE

Um die sichere und wirksame Verwendung des Produkts zu gewahrleisten und die Sicherheit des Patienten zu

schiitzen, ist der nachstehende Vorsichtshinweis zu beachten.

« Die Verwendung des GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterials bei Babys, Kindern oder in der
Schwangerschaft, d. h. mit kiinftigem Wachstum, wurde bislang nicht untersucht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

POTENZIELLE KLINISCHE UND PRODUKTBEDINGTE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Produktbezogen:

Mdgliche unerwiinschte Ereignisse bei der Verwendung jeglicher Gewebedefektprothesen sind insbesondere
Adhdsionen und damit zusammenhdangende Verletzungen, Darmverschluss, Kontamination, Rezidiv des Defekts und
damit zusammenhéngende Verletzungen, Erosion oder Extrusion und damit zusammenhéangende Verletzungen,
Freilegung oder Protrusion und damit zusammenhéangende Verletzungen, Fieber, Fistelbildung, Infektion, Reizung
oder Entziindung, Migration des Biomaterials, Schrumpfung des Biomaterials, Schmerzen, Parasthesie, Serom oder
Hamatom und damit zusammenhangende Verletzungen, Gewebeischdmie, Wunddehiszenz und weitere Interventionen
einschlieBlich Operation.

Eingriffsbezogen:

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gibt es auch bei der chirurgischen Reparatur von Hernien, mit oder ohne
Biomaterial, immer Komplikationsrisiken. Dies sind insbesondere Adhdsionen und damit zusammenhéangende
Verletzungen, Blutung, Darmverschluss, Erosion oder Extrusion und damit zusammenhangende Verletzungen,
Freilegung oder Protrusion und damit zusammenhéangende Verletzungen, Fieber, Fistelbildung, Rezidiv der Hernie,
lleus, langere Eingriffsdauer und damit zusammenhéngende Verletzungen, Reizung oder Entziindung, Infektion,
Schmerzen, Parésthesie, Perforation, Revision/Reoperation, Serom oder Himatom und damit zusammenhéngende
Verletzungen, Wundkomplikationen und Wunddehiszenz.

Eventuelle weitere Informationen zu unerwiinschten Ereignissen und den ggf. zu ihrer Vermeidung zu treffenden
MafBnahmen sowie Informationen zu sonstigen Warn- und Vorsichtshinweisen dem Abschnitt WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE der Gebrauchsanweisung entnehmen.

MELDUNG VON KLINISCHEN UND PRODUKTBEDINGTEN UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN

Jegliches unerwiinschte Ereignis unter Beteiligung des GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterials muss
unverziiglich dem Hersteller und den Aufsichtsbehdrden des jeweiligen Landes gemeldet werden. Um ein Ereignis an
W. L. Gore & Associates zu melden, eine E-Mail an medcomplaints@wlgore.com schicken oder folgende Nummern
kontaktieren:

USA:

Tel.: +1.800.528.1866 oder +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

Europa, Naher Osten und Afrika:

Tel.: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Um in allen anderen Mérkten ein unerwiinschtes Ereignis an W. L. Gore & Associates zu melden, verwenden Sie bitte die
oben angegebene E-Mail-Adresse (medcomplaints@wlgore.com) oder rufen Sie die US-Telefonnummer an (+1 800 528
1866 oder +1 928 864 4922).

LIEFERZUSTAND

INHALT
Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist in einem Folienbeutel als einziger Sterilbarriere mit eingelegtem
TYVEK®-Trockenmittelbeutel verpackt. Der Beutel wird anschlieBend in einen Pappumschlag gesteckt.
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STERILITAT

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial wird STERIL und nicht-pyrogen geliefert. Die Sterilisation erfolgt
mit Ethylenoxid. Nicht resterilisieren.

Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden. Vorausgesetzt, dass die Verpackung
vollkommen unversehrt ist, bietet sie bis zum auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum einen wirksamen Schutz.
Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden. Gore liegen keine Daten beziiglich der Wiederverwendung dieses Produkts vor. Eine
Wiederverwendung kann ein Versagen des Produkts oder intraoperative Komplikationen verursachen, darunter
Schaden am Produkt, Beeintrachtigung der Biokompatibilitat des Produkts und Kontamination des Produkts, was zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann. (Siehe WARNHINWEISE)

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

Trocken lagern. Verpackung und Produkt keinen extrem heilen oder kalten Temperaturen aussetzen.

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial darf nicht verwendet werden, wenn der Folienbeutel oder das
Produkt beschédigt ist.

Zum Offnen der Verpackung die Versiegelung am Oberteil des Folienbeutels beginnend aufziehen.

Zur Handhabung des GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterials saubere sterile Handschuhe oder atraumatische
sterile Instrumente verwenden.

Produkt und Verpackung unter Anwendung der notwendigen VorsichtsmaBnahmen in Ubereinstimmung mit
der anerkannten medizinischen Praxis und geltenden Gesetzen und Vorschriften auf lokaler, staatlicher und
bundesweiter Ebene handhaben und entsorgen und dabei ggf. Risiken durch infekticses Material oder Mikroben
beriicksichtigen.

Weitere zu beachtende Faktoren speziell zur Aufbewahrung und Handhabung siehe WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE.

Weitere Informationen zur Aufbewahrung und Handhabung siehe LIEFERZUSTAND.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
VORAUSGESETZTE AUSBILDUNG DES ARZTES

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial darf nur von Arzten eingesetzt werden, die Erfahrung mit
Hernienreparaturen haben.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Die Angaben in der Produktauszeichnung auf korrekte Konfiguration und GréBe priifen, ebenso das Verfallsdatum.
Den Karton an der Lasche oben an der Verpackung 6ffnen und den Beutel entnehmen.

Die Verpackung untersuchen und das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder Zweifel
an der Sterilitat bestehen.

Unter sterilen Bedingungen die Versiegelung am Oberteil des Beutels beginnend aufziehen und das Produkt
entnehmen.

Sicherstellen, dass die ProduktgroRe fiir die vorgesehene Reparatur ausreicht. Das GORE® SYNECOR intraperitoneale
Biomaterial mit scharfen chirurgischen Instrumenten so zuschneiden, dass eine angemessene Uberlappung des
Defekts auf allen Seiten gegeben ist. Wenn das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial zu klein zugeschnitten
wird, entsteht eventuell eine ibermaBige Nahtspannung, die zu einem Rezidiv des urspringlichen bzw. zur
Ausbildung eines benachbarten Gewebedefekts fiihren kann. Siehe WARNHINWEISE.

Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial muss nicht angefeuchtet werden. Falls gewiinscht kann das
GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial vor der Platzierung durch einen Trokar mit steriler Kochsalzlésung
oder einer dhnlichen Standard-Spiillésung angefeuchtet werden, um die Einfiihrung zu erleichtern.

Weitere zu beachtende Faktoren speziell zum Eingriff siehe WARN- UND VORSICHTSHINWEISE.

IMPLANTATIONSVERFAHREN
EINFUHRUNG DES PRODUKTS

Das Produkt durch eine offene Inzision, eine Trokarinzision oder einen Trokar einfiihren. Wie leicht es durch den
Trokar eingefiihrt werden kann, héngt eventuell von der aufgerollten GroBe des Produkts und den verfiigharen
Trokaren ab. UbermaRigen Kraftaufwand bei der Trokareinfiihrung vermeiden, um das Potenzial fiir eine
Beschéadigung des Produkts zu minimieren.

AUSRICHTUNG DER OBERFLACHEN

Bei der intraperitonealen Platzierung muss auf die korrekte Ausrichtung der Oberfléchen geachtet werden. Eine
Seite des Produkts weist einen glédnzenden, nicht pordsen Film auf. Die gldnzende Filmoberflache muss an den
Geweben anliegen, bei denen eine minimale Gewebeanhaftung erwiinscht ist (z. B. Tunica serosa). Die parietale
(nicht gldnzende) Oberflache muss an den Geweben anliegen, bei denen ein Einwachsen erwiinscht ist. SIEHE
WARNHINWEISE.

FIXIERUNG MIT NAHTMATERIAL

Zur Befestigung des Biomaterials wird nicht resorbierbares Nahtmaterial, z. B. GORE-TEX® Nahtmaterial, mit einer
Nadel mit konischer oder punktierender Spitze empfohlen. Die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial kann
zu unzureichender Verankerung des GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterials am Wirtsgewebe fiihren und
eine Reoperation erforderlich machen. SIEHE WARNHINWEISE.

Fiir beste Ergebnisse monofiles Nahtmaterial verwenden. Die Starke des Nahtmaterials richtet sich nach der
Praferenz des Operateurs und der Art der Rekonstruktion.

Beim Anheften des GORE® SYNECOR intraperitonealen Biomaterials an das Wirtsgewebe sollte das Biomaterial in
mindestens 1 cm (0,4 Zoll) Abstand zum Produktrand verndht werden.

Eine Einzelknopfnaht bietet eventuell zusétzliche Sicherheit gegen ein Rezidiv aufgrund von Nahtversagen.

ALTERNATIVE FIXIERUNG

Alternativ zu Nahtmaterial konnen bleibende Klammern oder schraubenférmige Tacks verwendet werden.

Die Verwendung von resorbierbaren Klammer- und Tack-Fixierungsprodukten mit dem GORE® SYNECOR
intraperitonealen Biomaterial wurde akut am Tiermodell untersucht und fiir kompatibel befunden.

Beim Ansetzen von Tackern angemessene Kraft ausiiben, um Beschadigungen der Filmoberflache zu vermeiden.
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+  GroBe und Abstand der Klammern bzw. Tacks richten sich nach der Préferenz des Operateurs zur angemessenen
Fixierung am Gewebe und Vermeidung einer erneuten Hernie. SIEHE WARNHINWEISE.

+ Andere als die beschriebenen Fixierungsmethoden wurden bislang nicht zur Verwendung mit dem GORE® SYNECOR
intraperitonealen Biomaterial untersucht.

Alle Fixierungsprodukte sind gemaR der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers zu verwenden. Zu potenziellen

Warn- und Vorsichtshinweisen und unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Fixierungsprodukten wird der

Arzt auf die Gebrauchsanweisung des Herstellers sowie ggf. unterstiitzende klinische Literatur verwiesen.

Weitere zu beachtende Faktoren speziell zum Eingriff siehe WARN- UND VORSICHTSHINWEISE.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
Das GORE® SYNECOR intraperitoneale Biomaterial ist MR-sicher.

LITERATURVERWEISE

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINITIONEN

Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Katalognummer

& Achtung

I)’( Only ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut den gesetzlichen Vorschriften nur an einen Arzt oder auf
arztliche Verordnung abgegeben werden.

I::E:I Siehe Gebrauchsanweisung

M Herstellungsdatum

@ Keinen extrem heien oder kalten Temperaturen aussetzen
@ Nicht resterilisieren

® Nicht zur Wiederverwendung

@ Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
‘ftTrocken aufbewahren

M Hersteller

MR-sicher

Seriennummer

Sterilisation mit Ethylenoxid

E Verfallsdatum
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OAHTIEZ XPHEHX A
ENAOTEPITONAIKO BIOYAIKO GORE® SYNECOR

Mpiv amod T Xprion, Stapaote MPoseKTIKA OAEC TIG 08nYies. TNPROTE OAEC TIC 08NYIEC, TIC MPOEISOMOINGEIC KAl
TIG MPOPYUAAEELG IOV avagpépovTal 0€ OMo To eyXELPidLo. X avTiBetn mepimtwon evdéxetatl va mpokAnbouv
EMMAOKEG.

NEPIFPA®H NPOIONTOX

To evbomepitovaiko Brovhiké GORE® SYNECOR eivat éva méypa amé ocuvBeTIKO UAIKO TTOU amoTeAEiTal amo pn
amopPOPHGIUO HAKPOTIOPWSEC TTAEKTO KATAOKEVAOHEVO amd {veg povokAwvou moAuteTpagpBopoatBuleviou (PTFE).

H omhayxvikn em@dvela givat pia Bloamoppo@riotun cuVOETIKR pn mopwdng pepBpdvn mou amoteleital amd
oupmoAupEPEC TTOAU(YAUKOAIKOU 0&€oc:avBpakikou TpipeBuAéviov) (PGA:TMC). H TolxwpaTIKr em@dvela ivat pia
Bloamoppoprioiun cuvBeTIKr MopwdNG v@dNng Sopr mou amoteheital amd cupmoluvpepés PGA:TMC. To cupmoAupepEG
PGA:TMC Siaomatal péow ouvduacpol uSPOAUTIKWY Kal eVCUHIKWV 08wV Kat éxel amodelyBei 0Tt gival BlooupBatd kat
Un avTtyoviko. In vivo HENETEG HE auTO TO SuMMOAUpEPEG uTTodEIkvUOLY OTL N Sladikacia Bloamoppdenong Ba mpémel va
£xel ONOKANPwOEi pe TV mdpodo €€l £wg entd unvwv.' To evdomepitovaiko Blovikd GORE® SYNECOR éxel oxedlaoTtei yla
evdomepitovaikr Tomobémnon.

Méypa PGA/TMC

MAexto PTFE

MepBpavn PGA/TMC

ENAEIZEIZ XPHZHX

H evomnepitovaikr cuokeury GORE® SYNECOR mpoopileTat yia Xprion oTnv amoKataotaon KNAWY Twv KOIaKOV
TOIXWHATWV/ETEYXEIPNTIKWY KNAWV TIOU PTTOPEL Vol amattodv TV mPocBrKn pn amoppo@riotiou UNIKOU evioxuong
N YEQUpWONC.

ANTENAEIZEIX
H ouokeun evbomepitovaikou BlovAikol GORE® SYNECOR avtevSeikvutal yla Xprion oTnv avakatackeun
KapSIayYEIOKWY ENEIPHATWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOOYAAZEIX

AlaBaote OAeG TG 08nyieg MpooeKTIKA. EGv Sev akohouBroeTe owoTd TIG 08nYiEC, TIC TPOEIGOMOINCELS Kal TIC TPOQUAGEELC,
evbéyetal va mpokAnBolv coBapég ouvémeleg fj Tpaupatiopdg tou acBevoug (BA. ANEMIOYMHTES ENEPTEIEE).

MPOEIAOMOIHZEIZ

TENIKEZ

« Mnv TO XpNnOIHOTIOIEITE EQV N CUOKEVAGIX EXEL AVOLXTEL 1} £XEL UTOOTEL {NMIG 1) €QV UTIAPXKEL UTTOPia GTL N OTEPOTNTA
TOU TTPOIOVTOC €xel SlaKUBEUTE, KABWG Pmopei va epgpavioTei Aoipwén Kat oxeTikég oofapég mbavég BAdBe oTov
aoBevi.

«  Mn xpnotpomoleite HETa TV «npepopnvia A§ne», KabBwe autd pmopei va emnpedcel Tnv anddoon Kat Tn oTelpdThTa
TOU TPOIOVTOG, e AmOTENEGHA Va TTPOKUYOoUV ooBapég mBaveg BAAREC.

« H emavaypnotpomnoinon pmopei va €xel we amotéeopa Aoipwén kat oxeTikég ooBapé PAAPeG Tou aoBevolg. BA.
TPOMOX AIAGEZHE.

« Hxprion autol Tou MPoidVTOC Oe EQAPUOYEG SIAPOPETIKEG AMO AUTEC YA TIG OTToiEg EVOEikvuTal,
ouumepAapBavopévwy, HETagL ANWY, AUTWV TTOU avapEPOVTal MAPAKATW, EVOEXETAL VO TTPOKAAETEL COPAPEC
EMIMAOKEC:

- Hao@dAeta Kat n amoTEAECPATIKOTNTA AUTHG TNG CUOKEVNG SEV €XOUV TEKUNPIWBOED yia Xprion oe ENeippata
HaAaKWV 10TV €M Tou TTUENKOU e8dpouc. KAvika Sedopéva éxouv Sei€el 0TI n xprion omoloudnmote
XELPOUPYIKOU TAEYHATOG OF EMEUPBATEIG TPOMTWONG TTUEAIKWV 0PYAVWY Kal aKPATEIag 0Upwyv amd mpoonabela
Ba umopovoe va TPOKANETEL EMIMAOKEC, OTIG OTTOiEG CUYKATAAEéyovTal, HETAEL AAAWY, amokAAuyn Tou
mAéypatog, SiaPpwaon Tou MAéypatog, TUENIKG AAyog, oupiyylo, Suamapeuvia, Aoipwén, KOATIKA alpoppayia
1 €KKPIUQ, KOATTIKT} SUOAEITOVPYia i} UTIOTPOTT, N OTTo{a PITOPEL Va amaTel TPOCOETN XEIPOUPYIKN
enépPaon. EmmAéov, To BeTIKO MPOPIN 0PENOUG-KIVEUVOU yia XEIPOUPYIKS TTAEYHA TTOU XPNOIHOTOLETaL
OTNV AMMOKATAGTACN TTPOMTWONG TTUENKWY 0pyAavwy Sev gival amoiTwe empPefaiwpévo oTn SnUOCIEVPEVN
BiBAoypagia.

- H ao@daheta Kat n amoTENEGHATIKOTNTA AUTHAG TG CUOKEUNG SEV €XouV TEKUNPIWOEL yia Xprion og acbeveig
IOV €X0UV AOiWEN TOU XEIPOUPYIKOU ONUEIOU N OTIOIC SEV PITOPEL VAl AVTIMETWTIOTEL EMTUXWG TIPLV TS TV
TOMOBETNON TNG CUOKEVNG (.. XPON XEIPOUPYIKOU TIAEYHATOG OE XEIPOUPYIKO ONUEIO TIOU £XEL UTTOOTEI
Aoipuwén). H xprion omolouSAToTE xelpoupylkol MAEyHaTog mapouaia Aoidwéng pumopei va odnyroet og
Suvntikd ooBapéc PAABeg aTov acBevi Kat mpdaBeTn mapéppaon, cuPTEPINAPBAVOUEVNG TG XELPOUPYIKAG
enéupaonc.

MPIN AMO TH AIAAIKAZIA EMOYTEYZHZ

«  Onw¢ oupPaivel pe omotodrimote MAéypa, n Xprion evomepitovaikou BlobAikou GORE® SYNECOR mapoucia
HOAuvoNG pmopei va 0dnyroel og mupetd, Aoipwén, epebiopd 1 GAeypovr, TOvo Kat S1dvol€n Tou TpavpaTog Kat
UMOPE( Va amaUTAOEL TNV AMOPAKPUVON TOU TMAEYHATOG OE TIEPIMTWON EPPAVIONS AoiUwENG.
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AIAAIKAZIA

«  Oampénel va akohouBouvTal auoTnPES TEXVIKEG aoniag. H pn tripnon autrg Tg odnyiag pmopei va €xel wg
amotéleopa Aoipwén Kat oxeTikég ooPfapég PAABEC Tou aoBevolc.

«  Hmnapdhewn e€aopdhiong emapkoUg eMKAALYNG TOU EANEIMUATOC PTTOPET VAl 08NYHOEL OE EMAVEUPAVION TOU
apxIkoU 1 avAamTuén mMapakeipevou 10TIKOU ENNEIUHATOG TO OO0 UMTOPEL va 08NYHOEL O€ EVTEPIKN amo@pagn, mévo
Kal eutepevovoa eméppaon.

«  Emeidn 1o evéomepitovaiko BloiAikd GORE® SYNECOR eivat oxedlaopévo yla evdomepitovaikr tomobétnon, n
yuahotepn em@avela tng peUPpdavng dev Ba mpémel va tomobeteital Simha oe mepiTovaiko i umoddplo 10TO, emeldn
umopei va 0dnynoeL og ENAXIOTN TPOCAPTNON 10ToV. Mmope( va TPOKUYEL EMipovo DypwHa Kal Pmopei va amaitnOei
nipdobetn mapéupaon, cupmePINApBAVOUEVNG TG XEIPOUPYIKAG EMEUPAONC YIa ATOKATATTAON.

«  Eivaronpavtiké yia to evdomepitovaikd BlovAiké GORE® SYNECOR va Stao@aliletal o owoTdg mpooavatoNopdg
NG em@avelag. H eopaipévn Tomob£Tnon The TOXWHATIKAG (HN YUAAIOTEPHC) EMPAVELQG HIE TIEQITTH EMAPN
HE E0WTEPIKA Opyava Umopei va 0dnyroel o€ oupPPUOELS, SlaPpwan, §WONon, cupiyylo, Aoipwén, epeBiopo n
@Aeypovn, mévo Kat mpdoBetn mapéppaon, oupmepNapBavopévng TN Xelpoupyikng eméppaonc. KAvika dedopéva
Yl XEIPOUPYIKN EMEUPACN GTNV KOIAIG, PE 1} XWPIG XEIPOUPYIKO TIAEyHQ, £XOUV SEiel OTI UMOPE( VAl EPPaVIOTEL
OXNHATIONOG CUPPUOEWVY KAl HITOPEL va 08nYRoEL 0 EMMAOKEG GUUTEPINABAVOUEVOU TIOVOU, EVTEPIKAG amd@pagng
Kal TpOoOEeTNG mapépPaong oupmepINapBavopévng TG XELPOUPYIKAG EMEPPAONC.

« Hxprion amoppo@noIpwy pappdTwy yia Tn oTEPEWSN Tou MAEyHATOC 0Tn BEon Tou pmope( va 0dnyroel oe
QVETTOPKI 0TEPEWON. BeBaiwbeite Tt To péyebog Twv oUVSETHPWY Kal n amdoTacn HETAEY TWV GUVOETAHPWY 1) TwV
KA e€a0@aNi{ouv EMAPKI OTEPEWON TNG CUOKEVUAG 0TOUG LOTOUG. H avemapkig 0TEpEWON TG GUOKEUNG UmopEi va
odnynoel o€ HeTavAoTeLON Tou MAéypatog, Slapwaon i e§wbnon, 1y emaveppdavion tne KAANG, n omoia Pmopei va
odnynoeL o€ evtepikn amo@padn, oupiyylo, mOvo kal mPOoBeT mapéupaon, cupmepAapBavopévng TG XELPOUPYIKAG
enméupaonc.

META TH AIAAIKAZIA EMOYTEYIHZ

« Otav umdpxel umopia PHETEYXEIPNTIKAG Aoipwéng, Ba mpémel va e€eTaoTel To EvOEXOHEVO XEIPOUPYIKOU KaBapiopol
TwV EPMAEKOPEVWY 1oTWV. EGv avamrtuyBei Aoipwén, Ba mpémet va avtipeTwmotei emOeTikd. Mn amokataotadeioa
Aoipwén pmopei va amautioeL TNV apaipeon Tou UAIKOU.

«  EQv XpnOIUOTIOIEITE AUTHVY TN GUOKEUH WG MOVIHO EPPUTELHA Kal TPOKUYEL EKBEDN, PPOVTIOTE va amopevyBei
N HOAuvVON, EI8ANWG PTTOPE( VOl XPELOTEL apaipeon TnG ouokeunc. H ékBeon 1 N mpodmTwon TG CUOKEVNC Ba
umopovoe va o8nyroel o€ Aoipwén, movo kat TpocOeTn mapépPaon, cupmepAauBavopévng TG XEIPOUPYIKNAG
enméupaonc.

MPOMYAAZEIZ

Mpénetva AapBavetat umoyn n akdAoudn mpoeidomoinon MPOKeIUéVOU va S1Iac@aNOTEL | A0QANG Kal AMOTEAEOUATIKN

XPrion Tou MPOIOVTOG Kat va pooTtateubei n ao@dAela Tou aobevolc.

« Hxprion Tou evSomepitovaikou BloiAikov GORE® SYNECOR o Bpépn, maudid iy katd v eykupoouvn 6mou Ba
undp&el peAovTIKi avamtuén Sev éxel aflohoynOei.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MIOANEX KAINIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ KAl ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ MOY
IXETIZONTAI ME TH ZYZKEYH

ZxeT{OUEVEC e TN GUCKELN:

MBavég avemBOpNTeC avtidpdacel mou oxetiCovTal Pe TN Xprion omolacdnmote mpoOeonc ENEIPATOC IOTOU PITOpEi
va mepAappavouy, HeTagl AANwY, CUHPUOELC Kal OXETIKEG PAABEC, EVTEPIKY amo@paln, LOALVON, EMAVEUQAVION

Tou eMNeippaToC Kat oXeTIkéG BAAREC, SidBpwon 1} e§wOnon Kat oxeTikEC BAABES, £KBEON 1} TPOTTWON KAl OXETIKEG
BAABeC, MupETO, oupiyylo, Aoilwén, EpeBIONO 1} AEYHOVH, HETAVACTEUG TOU TAEYUATOG, GUPPIKVWOT) TOU TIAEYUATOG,
mévo, mapaioOnoia, Uypwpa 1 AILATWHA Kat OXETIKEG BAABEC, 1oxatpia 1oTov, S1avoién Tou TPavpaTog Kat TpOoOETn
napépPaon, cuumepthapBavopévng TG XEIPOUPYIKNG eMépPaonc.

ZXETCOPEVEC UE TNV ETTE

‘Onwg oupPaivel pue omoladnmote xelpoupyikn Sladikacia, umapyxouv MAvTa Kivouvol EMIMAOKWY KATA TN XEIPOUPYIK
amokatdotaon KnAWv, e 1 xwpic méypa. Autég umopei va mepthauBavouy, Hetagl AMwy, CULQUOELS Kat OXETIKEG
BAABec, aipoppayia, evtepikn amdepaln, Stappwon i e€wONoN kat oxeTIkEG PAAPEC, EKOEON 1} MPOTTWOT KAl OXETIKEG
BAABeC, MUPETO, oLPIyyIo, EMavEUPAvVION TNG KAANG, ENeD, auénuévo Xelpoupyikd Xpovo Kal OXeTIKEG BAABEC, peBlopo
1 gAeypovn, hoipwén, movo, mapaiodnoia, idtpnon, avabewpnon/enaveméuBaon, UYpwHa i AIPATWHA KAl OXETIKEC
BAABeC, emmAokég TPAUPATOC Kal S1avoln Tou TPavpaToG.

Avatpé€te otnv evotnta NMPOEIAOMOIHZEIL KAI IPODYAAZEIE Twv 0dnylwv Xpriong yia Tuxov mpdobeteg minpopopieg
OXETIKA HE TIC avEMBUUNTES EVEPYELEG KAl TA PETPA TIou Ba Tpémel va An@Bolv yia Tnv amopuyr Toug, Kabwg Kat yia
TIANPOQOPIE OXETIKA UE ANNEG TTPOEIBOTIOINTELG KAl TPOQUAAEELC.

ANAO®OPA KAINIKQN ANENIOYMHTQN ENEPTEIQN KAl ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN MNOY
IXETIZONTAI ME TO NPOION

Omoladrjmote avemBUUNTN evépyela o oxeTi(eTal pe To evéomepitovaikd BloUAiké GORE® SYNECOR Ba mpémet va
QAVAPEPETAL AUEOWG OTOV KATAOKEVAOTH Kall OTIG PUBHIOTIKEG APXEG VIO TN OUYKEKPIPEVN Xwpa. Ma Ty avapopd evag
ouppavtog otnv W. L. Gore & Associates, oteidte email otn SiebBuvon: medcomplaints@wlgore.com 1 emkowvwvrioTe
ue:

HNA.:

Ap. TNAepwvou: +1.800.528.1866 1} +1.928.864.4922,

Dag: +1.928.864.4364

EMEA:

Ap. TN\epwvou: +49 89 4612 3440,

Dag: +49 89 4612 43440

la avagopd evog avemBupntou cupBavtog otnv W. L. Gore & Associates og ONEG TIC ANEG AYOPEC, XPNOILOTOIOTE TO
napandvw email (medcomplaints@wlgore.com) fj KaAéote otov apiBpd tnAepwvou yia Tig H.M.A. (+1.800.528.1866 1\
+1.928.864.4922).
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TPOMOZ AIAGEZHZ

MEPIEXOMENA
To evbomepitovaiko BloMké GORE® SYNECOR cuokeudletal o€ Orjkn amé ahoupvoxapTo Hovou GTEIPOU Gpaypol pe
£O0WTEPIKN OuoKevaoia aguypavTikol TYVEK®. H Brjkn TomoBeteital 0Tn ouvéxela o€ XapToKIBWTIO TUTTOU paKEAOU.

ITEIPOTHTA

«  To evomepitovaikd BloiAikd GORE® SYNECOR mapéxetat ZTEIPO Kat un mUpETOYyOVO Kal €XEl amooTelpwBe( pe
0&eiblo Tou atBuleviou. Mnv EMAVATOOTEIPWVETE.

« Mn XpNnOIHOTIOLEITE PETA QMO TNV «NUEPOUNVIA AENG» TIOU AVAYPAQETAL OTNV ETIKETA. YTIO TV poUmdBeon ot n
AKEPAIOTNTA TNG OUOKEVAGIAG Sev £xel SIAKUPBEUOEI, N CUOKEVATIA AMTOTENEL AMTOTEAEGUATIKO QPAYUO HEXPL TV
«nuepopnvia Mi§ng» mou avaypdgetal 0Ty ETIKETA.

«  To evdomepitovaikd BloiAikd GORE® SYNECOR éxel oxediaoTei yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnotuomoleite
Tn ouokeun. H Gore Sev S1a0étel Sedopéva OXETIKA HIE TNV EMAVAYXENOIHOTOINON AUTAC TS GUOKEUNG. H
EMAVAXPNOILOTIOINGN UMOPEL VA TIPOKAAEDEL AOTOXiA TOU TTPOTOVTOG 1 SIEYXEIPNTIKEG EMIMAOKES, OTWG {NMIA TOU
TIPOIOVTOG, Peiwan TG BlooupPaTtdTNTAC Kal HOAUVGN TOU TIPOTIOVTOG TTOU UMopEi va odnyrnoouv og BAABEC Tou
acBevouc. (BA. MPOEIAOMOIHZEIL)

OYAAZH KAI XEIPIZMOZ

+  OuldooeTe O€ 0TEYVO XWPO. ATOPEVYETE TNV €KBEON TNC CUOKEUATIAC I} TOU TIPOIOVTOC O€ aKpaieq UPNAEC iy XapNAEC
Beppokpaociec.

«  Mn xpnotpomoleite To evéomepitovaikd BrotAikdé GORE® SYNECOR gdv n Orkn améd ahoupivoxapto éxel mapaBlaoTei
1 €4V N GUOKEUN éxel uTooTel {nuid.

« Na va avoiete Tn ouokeuacia, amoKOANROTE T 0EEAYION MG TO EMAVW TURHA TS OAKNG amd aAoupvoxapTo.

«  Xpnowuomolgite kaBapd yavtia 1 OTEIPaA ATPAUHATIKA EpYaAEia KATA TOV XEIPIOUO TOu evEomePITOVaikoU BlobAIKOU
GORE® SYNECOR.

+  XelplOTE(TE KOl AMOPPIYTE TN GUOKELN Kal TN CUOKeVaoia, AapBdvovtag umoyn Tuxov Kivduvoug amé hoipwén
1 HIKPOPIa, UE Ta amapaitnTa PETpa MPOPUAAENG, CUNPWVA TNV AMOSEKTH LATPIKN) TTPAKTIKK KAl TOUG IOXUOVTEG
TOTIKOUG, TOMTEIAKOUG KAl OHOOTIOVSIAKOUE VOLOUE KAl KAVOVIGHOUG.

+  BA.MPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPOOYAAZEIY yio poobeta B¢pata mou a@opoulv €I8IKA T GUAAEN Kal TOV XEIPIOHO.

la mpooBeteg MAnpopopieg mou agopolv TN UAAEN Kal Tov XeIPIopo, PA. TPOMOX AIAGEZHE.

OAHTIEZ XPHZHX

ANAITHZEIZ EKMAIAEYZHX IATPQN
To evbomepitovaiko Brovhiké GORE® SYNECOR Ba mpémel va xpnolpomoLeiTal Hovo amd 1atpolg Pe EUMELpia 0TV
AMmoKATAoTACN KNAWV.

MPOETOIMAZIA THX XYXKEYHXZ

«  EAéy€re TI¢ mMinpo@opieg oTnv EMOorpavon Tou mpoiovTog yia T owoTh Slapopewon, To Péyebog kat tnv
nHepopnvia Angng.

«  Avoi&Te To KouTi amd TNV MPOoEEOX 0TO MAVW PEPOG TNG CUOKELATIAG KAl AQaIpEDTE TN BrKN.

«  EAéy€te Tn ouokevacia kal pn XPnOIUOTIOIOETE TN CUOKEVH €4V N GUOKEVATIa €XEl UMTOOTE {NUIA 1} GV UTTAPXEL
umoia 6TL n OTEPOTNTA XEl SIOKUBEUTEI.

+  XpnOIUOTIOINOTE OTEIPA TEXVIKI YIa VA AMOKOANOETE TN 0QEAYION amd TO EMAVW TUAKA TNG BAKNG Kal apalpéoTe TN
GUOKEUN.

«  AaopaNioTe 6Tt To péyeBog TOU MAEYHATOG EMOPKEL yla TV IPOPBAEMOHEVN AMOKATAGTAGH. XPNOIHOMOIROTE atUnpd
XELPOUPYIKA epyaleia yia va EpIKOYETE To evomepitovaikd BlolAikd GORE® SYNECOR, wote va e§acpahioete
NV KATAANAN emKAAUPN Tou EANEIUPATOC O€ OAEG TI MAEVPEG. Edv To evdomepitovaiko BloUAikd GORE® SYNECOR
KOTTEL TTOAU HIKPO, PTmopEi va aoknBei umepBOAIKN TAON 0TN YPAUUR GUPPAPNG, N OToia UmopEi va 08Ny oeL o€
EMAVEPPAVION TOL apXIKOU 1 avamTuén mapakeipevou 10TikoU eNeippatog. BA. MPOEIAOMOIHZEIY.

« To evbomepitovaikd BlotiAiké GORE® SYNECOR dev amautei ek Twv mpotépwv Stapoxr. Edv eivat emBupnto, 1o
evbomnepitovaikd BloiAiké GORE® SYNECOR umopei va Siappayei pe amootelpwpévo ahatolxo SiaAupa fj mapopolo
TUTTIKO SIAAUMA KATALOVIGHOU TPV artd TNV TOmoBETNON HEOW TPOKAP Yla TN SIEVKOAUVON TG EICAYWYNG.

BA. MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MTPOOYAAZEIL yia mpooBeta B€pata mou agopouv e1dika tn Sadikaaoia.

AIAAIKAZIA EMOYTEYIHZ

EIZAFQrH THX XYIKEYHZ

+ Eioayayete Tn 0UOKEUT PHEOW AVOIKTHG TOHNG, TOMAG TPOKAP, 1} HEOW TPOKAP. H eUKONia E10aYWYNG HEOW TPOKAP
evbéxeTal va Slagépel avdhoya pe To péyeBog TG TUNyHéEVNG GUOKEUNG Kat TN S1aBeCIPOTNTA TOU TPOKAP. Mnv
aokeite umepBONKR SUvaun Katd Ty £l0aywyr ToU TPOKAp, WOTe va ehaylotomoinBei n mbavotnta BAGBNS TG
OUOKEUNG.

MPOZANATOAIZMOX THX ZYZKEYHX

«  E€ao@aliote Tov 0wOTO TPOCAVATOMOMO TNG EMPAVELAG KATA TN S1dpKELa TG evdomepitovaikrg TomoBétnong. H
pia em@dvela Tou TPOIOVTOC YEPEL YUANOTEPN, LN TopwSN pePBpdvn. H emedvela pe ™ yuahiotepni pepppavn Ba
Tipémel va TomoBeTeital Simha 0Toug LOTOUG EKEIVOUG OTOUG OTTO{0UG Eivat eMBUUNTH N EAAXI0TN TPOGAPTNON 10TOU
(8. opoyovie emPAveleq). H TotwpaTikr (Un yuahloTepn) em@dvela Ba mpémel va TomoBeteitatl Simha 0Toug 1oToug
€KEIVOUC 0TOUG 0Moioug eivat emBUUNTH N avdnTtuén 10ToU TTPOG TO EOWTEPIKG TNG CUOKELNC. BA. MPOEIAOMOIHZEIS.

ITEPEQIH PAMMATQON

«  JuvIOTATaL N XPRON KN AMOPPOPHCIHWY PAPHATWY, OTwE pdpupata GORE-TEX®, katdMnlou peyéBouc, pe BeAova
KWVIKOU 1} S1aTpNTIKOU GKPOU Yia TN 0TEPEWAN TOU MAEYHATOC. H Xprion amoppo@roipwy papudTwy Pmopei va
08nyNOEL 0 QVEMAPKI ayKUpwon Tou evomepttovaikou Blovhikou GORE® SYNECOR otov gyyevi 10TO Kat va
anaitogt emavaAnmtiki enéppaon. BA. MPOEIAOMOIHZEIY.

«  Na BéNtioTa anoteAéopata, XPnotOToloTe HovOKAwva pdppata. To péyebog Tou pdppatog Ba mpémel va
kaBopiletat amod Ty MPOTIUNGN TOU XEPOUPYOU Kat TN ¢UON TNG AVOKATAOKEUNG.
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+  Katd tn ouppaen Tou evéomepttovaikou BrotAikov GORE® SYNECOR oTov eyyevn 10TO, To MAéypa Ba mpémel va
ouppagei oe andéotacn TouAdyiotov 1 cm (0,4") amé TNV aKpr TNG GUOKEUNG.

+  Hxprion Slakekoppévwy pappdtwy givat Suvatév va e§ac@atioel mpdoBeTn ao@ANEL KATA TNG EMAVEUPAVIONG AOYw
aoToxiag Tou pAUHATOC.

ENAAAAKTIKH ZTEPEQIH

+  AVTi pappdTwy Pmopouv va Xpnotpomoln8oiv eVOANAKTIKA HOVIHOL GUVSETAPEG 1} ENIKOELSH KAUT (YWwOoTd EMiong wg
eNIKOEION omelpapaTa).

+ Hxprion anoppo@nolpwy GUOKEVWV OTEPEWONG HE KATT KOl GUVOETHPEG OE GUVEUAOHO HE TO EVOOTTEPITOVAIKO
BlobAiko GORE® SYNECOR é£xet a&lohoynBei onpavtika og povtéAa {wwv kat €xel anmodelytei oupBatn.

+  Katd v tomoBéTnon ouokeuwy oTepEWoNG Ba IPEMEL va XpNOIOTIOLETAL KATANNARN SUvaun yla TNV amopuyr
BAGBNG TNV em@dvela e pepBpavng.

+  To péyeBog Tou CUVSETAPA Kal N AmOOTACN TWV GUVOETAHPWY 1) TwV KA Ba mpémel va kabopilovtat and Ty
TIPOTIPNON TOU XEPOUPYOU WOTE va eEA0@AAI(ETAL EMAPKIG OTEPEWON TOU LOTOU KAl VA AMOPEVYETAL I} EMAVEHUPAVION
G KAANG. BA. MPOEIAOMOIHZEIY.

+  MéBodol oTepEwang SIaQOPETIKES amd AUTEC IOV TiEplypagovTal mapandvw dev éxouv aglohoynBei yia xprion o€
ouvduaopo pe to evdomepttovaikd BlovAikd GORE® SYNECOR.

'OAEC Ol OUOKEVEG OTEPEWONG Bal TTPETEL VA XPNOILOTTOIOUVTAL COHPWVA HE TIG 08NYIEG XPHONG TOU KATACKELAOTH.

0 1atpdc Ba mpémel va avatpégel oTIq 0dnyieg XprioNg TOU KATACKEVAOTH KAl O€ OTIOIASHTIOTE UMOGTNPIKTIKK KAWVIKN

BiBMoypagia oxeTika pe TIC MBAVEG TPOEISOTOINTELS, TPOPUAAEELS Kal aveMBUUNTES aVTIOPACELG IOV OXeTI(oVTal HE

OUOKEVEG OTEPEWONG.

BA. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPOOYAAZEIL yia mpooBeta Bépata mou agopouv e1S1ka tn dtadikaaia.

MAHPO®OPIEZ TA THN AZ®AAEIA FA MATNHTIKH TOMOTPA®IA

To evdomepitovaiko Bloihiké GORE® SYNECOR eival ao@alég o€ mepIBAANOV payvnTIKOU GUVTOVIGHOU.

BIBAIOTPA®IA

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

OPIXMOI
E€ouolodotnpévog avtimpoownog otnv Eupwmaiki Kowétnta
Ap1BpOC Katahdyou

& Mpoooxn

I)’( Only MPOZOXH: H opooriovdiakn vopobeoia twv H.M.A. meplopilet v mwnon, Slavopri i Xprion e 6UoKeurg
QuTHG amo YIaTpoug i} KATOmy eVTOAG ylatpou.

[ﬁ] TupBouAeUTEITE TIC 08NYiES XPrONG

M Hpepopnvia kataokeuig

@ Mnv ekBétete o€ akpaieg YNAEG 1} XapnAég Beppokpaaieg
@ Mnv emavamooTelpwveTe

® Mnv emavaypnoipomolgite

@ Mnv To xpnotpomoleiTe €av n ouokeuaoia éxel uTOOTEl {nuid
‘T‘ Na Statnpeitat oteyvod

M KataokevaoTrig

AOQAMEC yla HayvnTIKr) Topoypagia

TEIPIAKOC apIBUOC

Amootelpwbnke pe xprion oeidiou Tou albuleviou

E Hpepounvia Miéng
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HASZNALATI UTASITAS
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEALIS BIOANYAG

A hasznalatba vétel el6tt figyelmesen olvassa el az dsszes utasitast. Tartsa be az alabbiakban ismertetett
Osszes utasitast, ,Vigyazat” szint(i figyelmeztetést és ovintézkedést. Ellenkez6 esetben komplikaciok
léphetnek fel.

A TERMEK LEIRASA

A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag egy kompozit hal, amelyet egyszalas poli(tetrafluor-etilén) (PTFE)
rostokbol késziilt, nem felszivddd, makroporézus kotott anyag alkot. A visceralis fellilet egy biolégiailag felszivodo,
szintetikus, nem porézus film, amely poli(glikolid-trimetilan-karbonét) kopolimerbdl (PGA:TMC) késziilt. A parietalis
feliilet egy biolégiailag felszivddd, szintetikus, porézus szélstruktira, amely PGA:TMC kopolimerbdl késziilt.

A hidrolitikusan és enzimatikusan lebomlé PGA:TMC kopolimer mind biokompatibilisnek, mind immunogén
tulajdonsagoktdl mentesnek bizonyult. Az ezzel a kopolimerrel végzett in vivo vizsgalatok azt mutatjék, hogy

a bioabszorpcids folyamat normélis koriilmények kozott hat-hét honap alatt megy végbe.' A GORE® SYNECOR
intraperitonealis bioanyag intraperitonealis elhelyezés céljara szolgal.

QRS
=

PGA/TMC halé S

PTFE k&tétt anyag

PGA/TMC film

HASZNALATI JAVALLATOK

A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag hasi sérvek / hegsérvek olyan korrekci6jahoz valé hasznélatra szolgal,
amely nem felszivodé megerésitéanyag vagy athidaléanyag hozzaadasat igényelheti.

ELLENJAVALLATOK

A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag hasznalata ellenjavallt a cardiovascularis defektusok rekonstrukciéjara.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, ,Vigyazat” szint( figyelmeztetések és dvintézkedések be
nem tartésa sdlyos kévetkezményeket vonhat maga utan, vagy a beteg sériilését okozhatja (Iasd: NEMKIVANATOS
ESEMENYEK).

AVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

ALTALANOS

« Tilos hasznalni, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sériilt, vagy ha az eszkoz sterilitasa feltételezhetéen megsziint,
mivel fert6zés és ahhoz kapcsolédoan a beteget érintd sulyos potencialis drtalmas kovetkezmények jelentkezhetnek.

«  Tilos felhaszndlni a lejérati id6 (,Felhasznélhatd a kdvetkezd idépontig”) utdn, mivel az ilyen hasznalat hatassal lehet
a termék teljesitéképességére és sterilitasara, és sulyos potencialis drtalmas kovetkezményekkel jarhat.

« Azismételt haszndlat fert6zéssel és ahhoz kapcsolédoéan a beteget érintd sulyos potencialis drtalmas
kovetkezményekkel jérhat. Lasd: KISZERELES.

«  Sulyos komplikaciokhoz vezethet a terméknek a javallottaktdl eltéré alkalmazésa, ideértve az aldbbiakban a
teljesség igénye nélkiil felsorolt alkalmazésokat:

- Ennek az eszkdznek a biztonsagossagat és hatdsossagat nem éllapitottédk meg a medencefenék lagyszovet-
hidnyainak kezelésére iranyulé hasznalatra. A klinikai adatok azt mutatjak, hogy a medencei szervek
prolapsusénak és a stresszinkontinencidnak a kezelésére szolgalo eljarasok esetén barmilyen sebészeti halo
hasznalata komplikacidkat eredményezhet, tébbek kdzott haldexpoziciot, halderéziét, medencei fajdalmat,
fistulat, dyspareunidt, fert6zést, hiivelyi vérzést vagy folyast, hiivelyi funkciézavart vagy kitjuldst, ami
tovabbi mitétet tehet sziikségessé. Ezenkiviil a medencei szervek prolapsusanak transvaginalis korrekcidja
esetén hasznélt sebészeti halo pozitiv kockazat/elény profilja nincs megfeleléen megalapozva a kézzétett
szakirodalomban.

- Azeszkéz biztonsdgossaga és hatasossaga nem lett megallapitva olyan betegekben torténé hasznalatra,
akiken a mtéti hely fennalld fertézése nem kezelhetd sikeresen az eszkéz elhelyezése el6tt (pl. sebészeti
halé hasznalata fert6zott mitéti helyen). Fert6zés jelenlétében barmilyen sebészeti halé hasznalata a beteget
érint6 potencidlisan sulyos drtalmas kovetkezményekkel jarhat, és tovabbi beavatkozast, egyebek kozott
miitétet tehet sziikségessé.

A BEULTETESI ELJARAS ELOTT

« Szennyezédés jelenlétében minden hald, igy a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag hasznalata is lazat,
fert6zést, irritaciot vagy gyulladast, fajdalmat és sebszétnyildst eredményezhet, és fert6zés jelentkezése esetén a
hald eltavolitasat teheti sziikségessé.

ELJARAS

« Szigoruan aszeptikus technikékat kell alkalmazni. Ellenkezé esetben fert6zés és ahhoz kapcsoléddan a beteget
érintd sulyos potencialis artalmas kdvetkezmények adédhatnak.

« Ha nem biztositja a defektus és az eszkdz megfelel6 atfedését, akkor az eredeti szévetdefektus kidjulhat, vagy annak
kozelében masik szovetdefektus alakulhat ki, ami bélelzarédashoz, féjdalomhoz és masodlagos eljarashoz vezethet.
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« Mivel a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag intraperitonealis elhelyezés céljara szolgal, a csillogd
filmfelliletet nem szabad a fascialis vagy szubkutan szévet mellé helyezni, mert az a szovet minimalis
hozzatapadasat eredményezheti. Tartos seroma jelentkezhet, ami tovabbi beavatkozast, kdzte mitétet tehet
sziikségessé.

« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag esetében fontos a fellilet megfeleld iranyitasa. Ha a parietalis
(nem csillogo) feliiletet helytelen médon Ugy helyezi el, hogy sziikségtelentil érintkezzen a belsé szervekkel, az
letapadasokat, eroziot, kilokédést, fistuldt, fertézést, irritaciot vagy gyulladast, féjdalmat eredményezhet, és tovabbi
beavatkozast, kozte miitétet tehet sziikségessé. A sebészeti halét hasznald, illetve nem haszndlé alhasi miitétekkel
kapcsolatos klinikai adatok azt mutatjak, hogy 6sszendévések alakulhatnak ki, és komplikaciokat eredményezhetnek,
egyebek kozétt fajdalmat, bélelzarodast és tovabbi beavatkozast, kozte miitétet tehetnek sziikségessé.

«  Afelszivddd varratok hasznalata a halé helyén torténd lergzitéséhez nem megfeleld rogzitést eredményezhet.

A kapocsméretet, illetve a kapocstavolsagot vagy tlizéstavolsagot Ugy valassza meg, hogy az eszkéz megfeleléen
r6gziiljon a szovethez. Az eszkéz elégtelen rogzitése a halo elvandorldsat, erézidjat vagy kilokédését, vagy a sérv
kitjuldsat eredményezheti, ami bélelzarodast, fistulat vagy fajdalmat eredményezhet, és tovabbi beavatkozast, kdzte
mitétet tehet sziikségessé.

A BEULTETESI ELJARAS UTAN

« Ha miitét utani fert6zés gyanuja all fenn, mérlegelni kell az érintett szovetek débridementjét. Ha fert6zés alakul ki,
agressziven kell kezelni. A megoldatlan fert6zés az anyag eltavolitasat teheti sziikségessé.

« Ha az eszkézt dllandd implantdtumként hasznalja, és expozicié kdvetkezik be, akkor azt kezelni kell a szennyezédés
megel6zése érdekében, maskiilonben az eszkéz eltavolitasa valhat sziikségessé. Az eszkdz expozicidja vagy
kitiremkedése fertézést vagy fajdalmat eredményezhet, és tovébbi beavatkozast, kdzte mitétet tehet sziikségessé.

OVINTEZKEDESEK

A kovetkezé figyelmeztetést be kell tartani az eszkoz biztonsagos és hatasos hasznélata és a beteg biztonsaganak

védelme érdekében.

« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag hasznalatat nem értékelték csecsemékben, gyermekekben és terhes
ndkben, ahol tovabbi névekedés fog bekdvetkezni.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

POTENCIALIS KLINIKAI ES ESZKOZZEL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Eszkdzzel kapcsolatos:

A szovethidnyossagok kezelésére szolgéld protézisek hasznalatdval kapcsolatos potencidlis nemkivénatos reakciok kozé
tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok: letapadasok és hozzajuk kapcsolodo artalmas kévetkezmények, bélelzarodas,
szennyezGdés, a defektus kitjuldsa és hozza kapcsolddd artalmas kovetkezmények, erdzid vagy kilokddés és hozzajuk
kapcsolodo artalmas kovetkezmények, expozicié vagy kitliremkedés és hozzajuk kapcsolddé artalmas kovetkezmények,
laz, fistula, fert6zés, irritacio vagy gyulladas, a halo elvandorlasa, a halé 6sszezsugorodasa, fajdalom, paresthesia,
seroma vagy haematoma és hozzajuk kapcsolddd artalmas kovetkezmények, szovetischaemia, a seb szétnyilasa és
tovébbi beavatkozas, kozte mitét sziikségessége.

Eljérassal kapcsolatos:

Ahogy minden sebészeti eljaras esetében, tgy a sérvek haldval vagy halé nélkiil végzett sebészeti korrekcidja is

mindig a komplikaciok kockézataval jar. Ezek kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok: letapadasok és hozzajuk
kapcsolodo artalmas kovetkezmények, vérzés, bélelzarodas, erdzid vagy kilokédés és hozzajuk kapcsolddo artalmas
kovetkezmények, expozici6 vagy kittiremkedés és hozzajuk kapcsolddo artalmas kovetkezmények, laz, fistula, a sérv
kidjulasa, bélelzarodas, az eljaras idejének megndvekedése és ehhez kapcsolodo artalmas kovetkezmények, irritacio
vagy gyulladas, fert6zés, fajdalom, paresthesia, perforacid, revizio/megismételt mitét, seroma vagy haematoma és
hozzajuk kapcsolodé artalmas kovetkezmények, a sebbel kapcsolatos komplikaciok és a seb szétnyilasa.

A hasznalati utasitas,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK c. szakasza ismerteti a nemkivénatos
eseményekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat, az elkeriiléséhez megteendd lépéseket, valamint a tovabbi,Vigyazat”
szint figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

KLINIKAI ES ESZKOZZEL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE

A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyaggal kapcsolatos barmiféle nemkivanatos eseményt azonnal jelenteni kell a
gyarténak és az adott orszag szabalyozohatoésaganak. Ha be szeretne jelenteni egy eseményt a

W. L. Gore & Associates részére, irjon a medcomplaints@wlgore.com e-mail-cimre, vagy vegye fel vellink a kapcsolatot
az alabbi szamokon:

USA:

Telefonszam: +1.800.528.1866 vagy +1.928.864.4922,

Faxszam: +1.928.864.4364

Eurdpa, Kozel-Kelet és Afrika:

Telefonszam: +49 89 4612 3440,

Faxszam: +49 89 4612 43440

Ha barmelyik egyéb piacrdl szeretne bejelenteni egy nemkivanatos eseményt a W. L. Gore & Associates vallalatnak,
hasznélja a fenti e-mail-cimet (medcomplaints@wlgore.com), vagy hivja az egyesiilt dllamokbeli telefonszamot
(+1.800.528.1866 vagy +1.928.864.4922).

KISZERELES

TARTALOM
A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag egyszeres steril korlattal rendelkezé féliatasakba van csomagolva,
amelynek belsejében egy TYVEK® széritécsomag van elhelyezve. A tasak ezutén boriték stilust kartonba van helyezve.

STERILITAS
« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag STERIL és nem pirogén kiszerelési, és etilén-oxiddal lett sterilizalva.
Ujrasterilizalni tilos!
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« Tilos hasznalni a cimkén szereplé lejarati id6 (,Felhasznélhatd a kovetkezd idépontig”) utédn. Amennyiben a
csomagolds semmilyen médon nem sériilt, gy hatésos steril korldtként szolgal a cimkén ,Felhasznalhaté a
kévetkezé idépontig” jelzéssel szerepld lejérati ideig.

« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag kizérélag egyszeri hasznélatra szolgal; az eszkozt tilos ismételten
felhasznalni. A Gore nem rendelkezik az eszkdz ismételt hasznalatara vonatkozé adatokkal. Az ismételt hasznélat az
eszkoz miikodésképtelenségét okozhatja, vagy eljarasi komplikaciokat eredményezhet, egyebek kozott az eszkoz
kérosodasat, az eszkoz bioldgiai kompatibilitdsdnak csokkenését és az eszkdz szennyezédését, ami a beteg szaméra
artalmas kovetkezményekkel jérhat. (Lasd:,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK)

TAROLAS ES KEZELES

« Széraz helyen tarolandé. Ne tegye ki sem a csomagoldst, sem az eszkozt széls6ségesen magas vagy alacsony
hémérsékletnek.

«  Tilos hasznalni a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagot, ha a foliatasak sériilt vagy az eszkéz kérosodott.

« A csomagolas felnyitasdhoz hizza szét a féliatasak felsé részén talalhato zarat.

« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag kezeléséhez hasznaljon tiszta, steril keszty(it és atraumatikus steril
miszereket.

+ Az eszkoz és a csomagolds kezelését és artalmatlanitasat a fertézéses vagy mikrobialis veszélyek kockazatait
figyelembe véve, a szlikséges ovintézkedések foganatositasaval, az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo
helyi, dllami és szovetségi torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleléen végezze.

« Atdrolasra és a kezelésre vonatkozo tovabbi specifikus megfontolasokat lasd a,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
ES OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

A tarolasra és kezelésre vonatkozé tovabbi utasitasokat lasd a KISZERELES c. szakaszban.

HASZNALATI UTMUTATO
AZ ORVOSOK KEPZESERE VONATKOZO KOVETELMENYEK

A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagot kizarolag a sérvek korrekcidjaban tapasztalt orvosok hasznalhatjak.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

« Ellendrizze a megfelelé konfiguraciéra, méretre és lejarati idére vonatkozo informaciokat a termék cimkéjén.

« A csomag tetején talalhato fiilnél fogva nyissa fel a kartont, és tavolitsa el a tasakot.

« Vizsgalja meg a csomagolast, és ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt, vagy ha a sterilitas feltételezheten
megsz(int.

«  Steril technikdval hiizza szét a tasak fels6 részén talalhato zarat, és tavolitsa el az eszkozt.

« Gy6z6djon meg réla, hogy a halé mérete a tervezett korrekciohoz megfeleld. Eles sebészeti miszerekkel vagja
méretre a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagot, tigyelve arra, hogy minden oldalon megfeleléen étfedjen
a defektussal. Ha a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagot tul kicsire végja, akkor a varratfonal tilsagosan
fesziilhet, és emiatt az eredeti szovetdefektus kitjulhat, vagy a kézelében masik szévetdefektus alakulhat ki.
LASD:  VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK.

« A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag nem igényel elézetes megnedvesitést. Ha Ugy kivanja, a bevezetés
megkdnnyitése érdekében a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag megnedvesithetd steril fiziol6gids
sooldattal vagy hasonld standard irrigal6oldattal, miel6tt trokdron keresztil behelyezné.

Az eljérasra vonatkozé tovabbi specifikus megfontolasokat lasd a,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES

OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

BEULTETESI ELJARAS

AZ ESZKOZ BEHELYEZESE

« Az eszkozt nyitott bevadgason, trokarhoz szolgélé bevégason keresztiil helyezze be, vagy trokaron keresztiil vezesse
be. A feltekert eszkdz méretétdl és a rendelkezésre allo trokértol fiigg, hogy mennyire kénnydi a trokaron keresztiili
bevezetés. Az eszkdz kdrosoddsa lehetéségének minimalizélasa érdekében a trokdron keresztiili bevezetés soran
keriilni kell a tulzottan nagy erd alkalmazésat.

A FELULET IRANYITASA

« Azintraperitonealis elhelyezés sordn tigyeljen a fellilet megfeleld iranyitasara. A termék egyik feliilete csillogd, nem
pordzus filmmel rendelkezik. A csillogé filmfeliiletet nem szabad olyan szovetek mellé helyezni, amelyeknél a sz6vet
minimalis tapaddsa kivanatos (azaz a serosusos feliiletek mellé). A parietalis (nem csillogo) feliiletet kell az olyan
szovetek mellé helyezni, amelyekre a szévet benévése kivéanatos. LASD:, VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK.

ROGZITES VARRATTAL

« A hdlé régzitéséhez megfeleld méretii nem felszivodé varratok, példaul GORE-TEX® varrat hasznalata ajénlott
elkeskenyed6 vagy szurds hegyi tivel. A felszivodo varratok hasznélata a GORE® SYNECOR intraperitonealis
bioanyagnak a befogadd szévethez valé nem megfeleld rogzitéséhez vezethet, és megismételt miitétet tehet
sziikségessé. LASD: VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK.

« Alegjobb eredmények biztositasa érdekében egyszalas varratot hasznaljon. A varrat méretét a sebész preferencidja
és a rekonstrukcié természete hatarozza meg.

« Amikor a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagot varrattal rogziti a befogadé szévethez, a hélét az eszkoz
szélétdl legalabb 1 cm (0,4 hiivelyk) tavolsagban kell varrattal rogziteni.

« A szaggatott varratok tovabbi védelmet biztosithatnak a kidjulés ellen a varrat hibai miatt.

ALTERNATIV ROGZITES

« Az allandd kapcsok vagy helikalis tlizékapcsok (mds néven helikalis spiralok) a varratok alternativajaként
hasznélhatok.

«  Afelszivddé tizékapcsok vagy kapcsos rogzitéeszkozok hasznalatat a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyaggal
akutan értékelték allatmodellekben, és igazoltak kompatibilitasat.

«  Atliz6kapcsos eszkdzok elhelyezéséhez megfeleld erét kell alkalmazni a filmfeliilet sériilésének elkeriilése
érdekében.

« Akapocsméretet, illetve a kapocstavolsagot vagy tlizéstavolsagot a sebész preferenciaja hatdrozza meg a megfeleld
szovetrdgzités biztositasa és a sérv kitjulasanak megelézése céljabol. LASD: VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK.
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«  Afentiektdl eltérd rogzitési modszerek hasznalata nem lett értékelve a GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyagra.
Az 6sszes rogzitdeszkozt a gyarté hasznalati utasitdsainak megfeleléen kell hasznélni. Az orvosnak at kell tekintenie

a gyarto hasznalati utasitasat és az ezt tamogato klinikai szakirodalmat a régzit6eszkozokhoz kapcsolddd potencialis
vigydzat” szint( figyelmeztetések, ovintézkedések és nemkivanatos reakcidk vonatkozasaban.

Az eljéréasra vonatkozé tovabbi specifikus megfontolasokat l4sd a,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK c. szakaszban.

AZ MR BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A GORE® SYNECOR intraperitonealis bioanyag MR-biztonségos.

REFERENCIAK

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINICIOK

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben

Katalégusszam

& Figyelem!

I)’( Only FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében a jelen eszkoz kizérélag orvos altal vagy
orvos rendeletére értékesithetd, forgalmazhato vagy hasznélhato.

I::E:I Tekintse at a Hasznélati utmutatot

M Gyartas ddtuma

@ Tilos széls6ségesen magas vagy alacsony hémérsékletnek kitenni
@ Ujrasterilizalni tilos!

® Nem hasznélhatd fel djra

@ Nem hasznélhatd, ha a csomagolas sériilt
‘T‘ Szarazon tartandd

M Gyarto

MR-biztonsagos

Sorszam

Etilén-oxiddal sterilizélva

E Felhasznalhato a kovetkezd idépontig
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ISTRUZIONI PER L'USO
BIOMATERIALE INTRAPERITONEALE GORE® SYNECOR

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. Rispettare tutte le istruzioni, le avvertenze e le
precauzioni. La mancata osservanza puo determinare I'insorgenza di complicanze.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & una rete composita composta da un intreccio macroporoso non
assorbibile costituito da fibre di politetrafluoroetilene (PTFE) monofilamento. La superficie viscerale & una pellicola
sintetica non-porosa bioassorbibile composta da poli(glicolide-trimetilene carbonato) copolimero (PGA:TMC).

La superficie parietale & una struttura sintetica bioassorbibile fibrosa e porosa composta dal copolimero PGA:TMC.
Il copolimero PGA:TMC, che subisce il degrado per via idrolitica ed enzimatica, & risultato biocompatibile e non
immunogenico. Studi in vivo eseguiti su questo copolimero indicano che il processo di bioassorbimento del
materiale si completa generalmente entro 6 o 7 mesi.' Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR é destinato
al posizionamento intraperitoneale.

Rete PGA/TMC

Intreccio PTFE

Pellicola PGA/TMC

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo costituito dal biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & destinato all'uso nella riparazione di ernie
ventrali/incisionali (laparocele) che possono richiedere I'aggiunzione di materiale non assorbibile rinforzante o per il
bridging.

CONTROINDICAZIONI

Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & controindicato per |'uso nella ricostruzione di difetti cardiovascolari.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni, avvertenze e precauzioni puo avere
gravi conseguenze o causare lesioni al paziente (consultare EVENTI AVVERSI).

AVVERTENZE

GENERALI

«Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata, o si sospetta che la sterilita del dispositivo sia stata
compromessa, in quanto potrebbero verificarsi infezioni e potenziali gravi danni al paziente.

«Non utilizzare dopo la data di scadenza, perché questo potrebbe compromettere le prestazioni e la sterilita del
prodotto e comportare il rischio di gravi danni.

« Il riutilizzo pud causare infezioni e il rischio di gravi danni correlati ai pazienti. Consultare CONFEZIONAMENTO.

« L'uso di questo prodotto per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate, incluse, tra I'altro, quelle
elencate di seguito, pud determinare I'insorgenza di gravi complicanze:

- Lasicurezza e l'efficacia di questo dispositivo non sono state stabilite per I'uso nelle carenze del tessuto
molle del pavimento pelvico. | dati clinici hanno dimostrato che I'impiego di una qualsiasi rete chirurgica
nell'ambito delle procedure per la riparazione del prolasso degli organi pelvici e I'incontinenza urinaria da
stress potrebbe determinare I'insorgenza di complicazioni incluse, tra I'altro, esposizione della rete, erosione
della rete, dolore pelvico, fistole, dispareunia, infezione, emorragia o secrezioni vaginali, disfunzione vaginale
o recidive che possono richiedere ulteriori interventi chirurgici. Inoltre, le pubblicazioni non stabiliscono
in modo definito un profilo rischio/beneficio positivo per la rete chirurgica utilizzata nella riparazione
transvaginale del prolasso degli organi pelvici.

- Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia per I'uso di questo dispositivo in pazienti che presentano
un'infezione del sito chirurgico che non puo essere trattata efficacemente prima del posizionamento del
dispositivo (ad es. I'impiego di una rete chirurgica in un sito chirurgico infetto). Limpiego di una qualsiasi rete
chirurgica in presenza di infezione potrebbe determinare I'insorgenza di danni al paziente potenzialmente
gravi e un ulteriore intervento, incluso un intervento chirurgico.

PRIMA DELLA PROCEDURA DI IMPIANTO

« Come con qualsiasi rete, Iimpiego del biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR in presenza di contaminazione
puo determinare I'insorgenza di febbre, infezione, irritazione o infiammazione, dolore e deiscenza della ferita e pud
richiedere la rimozione della rete nel caso in cui si verifichi un‘infezione.

PROCEDURA

« Sidevono seguire tecniche rigorosamente asettiche. In caso contrario si possono provocare infezioni e il rischio di
gravi danni correlati ai pazienti.

- Lamancata garanzia di un'adeguata sovrapposizione del dispositivo al difetto pud comportare la ricorrenza del
difetto tissutale originale o lo sviluppo di un difetto tissutale adiacente che pud causare ostruzione intestinale,
dolore e un'ulteriore procedura.

« Dal momento che il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & destinato al posizionamento intraperitoneale,
la superficie lucida della pellicola non deve essere posizionata adiacente al tessuto fasciale o sottocutaneo poiché
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potrebbe causare un attaccamento minimo al tessuto. Si puo verificare sieroma persistente e potrebbe essere
necessario un ulteriore intervento, compreso un intervento chirurgico, per risolverlo.

«  Per il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR, il corretto orientamento della superficie & di fondamentale
importanza. Il posizionamento errato della superficie parietale (non lucida) in un contatto non necessario con gli
organi interni puo provocare aderenze, erosione, estrusione, fistola, infezione, irritazione o inflammazione, dolore
e ulteriori interventi, compreso un intervento chirurgico. | dati clinici sulla chirurgia addominale, con o senza rete
chirurgica, hanno dimostrato che puo verificarsi la formazione di aderenze che puo portare a complicanze, tra cui
dolore, occlusione intestinale e ulteriore intervento, compreso un intervento chirurgico.

« Luso di suture assorbibili per fissare la rete in posizione puo determinare un fissaggio inadeguato. Accertarsi che le
dimensioni dei punti o gli spazi tra punti e clip offrano un fissaggio adeguato del dispositivo al tessuto. Un fissaggio
insufficiente del dispositivo puo causare spostamento della rete, erosione o estrusione o recidiva di ernia, che pud
portare a ostruzione intestinale, fistola, dolore e ulteriori interventi, compreso un intervento chirurgico.

DOPO LA PROCEDURA DI IMPIANTO

« Quando si sospetta un'infezione post-operatoria, deve essere considerata la rimozione dei tessuti coinvolti. Se
si sviluppa un’infezione, dovrebbe essere trattata in modo aggressivo. Un'infezione non risolta puo richiedere la
rimozione del materiale.

« Sesi utilizza questo dispositivo come impianto permanente e si verifica un'esposizione, trattare per evitare
la contaminazione o potrebbe essere necessaria la rimozione del dispositivo. Lesposizione o protrusione del
dispositivo potrebbe provocare infezioni, dolore e ulteriori interventi, compreso un intervento chirurgico.

PRECAUZIONI

E necessario prendere in considerazione le sequenti precauzioni per garantire |'uso sicuro ed efficace del dispositivo e

proteggere la sicurezza del paziente.

« Non e stato valutato I'uso di biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR in neonati, bambini o in stato di
gravidanza in cui si verifichera una crescita futura.

EVENTI AVVERSI

EVENTI AVVERSI CLINICI POTENZIALI E CORRELATI AL DISPOSITIVO

Correlati al dispositivo:

Le reazioni avverse potenziali con I'uso di qualsiasi protesi per carenze dei tessuti possono includere, senza pretesa

di esaustivita, aderenze e danni correlati, occlusione intestinale, contaminazione, recidiva di difetti e danni correlati,
erosione o estrusione e danni correlati, esposizione o protrusione e danni correlati, febbre, fistola, infezione, irritazione
o infiammazione, spostamento della rete, contrazione della rete, dolore, parestesia, sieroma o ematoma e danni
correlati, ischemia tissutale, deiscenza della ferita e ulteriori interventi, compreso un intervento chirurgico.

Con correlazione alla procedura:

Come in qualsiasi altra procedura chirurgica, sono sempre presenti rischi di complicanze nella riparazione chirurgica
dell'ernia, con o senza rete, e tali rischi possono includere, tra |'altro, aderenze e danni correlati, sanguinamento,
occlusione intestinale, erosione o estrusione e danni correlati, esposizione o protrusione e danni correlati, febbre, fistola,
recidiva dell'ernia, ileo, aumento del tempo richiesto per la procedura e danni correlati, irritazione o infiammazione,
infezione, dolore, parestesia, perforazione, revisione/nuovo intervento, sieroma o ematoma e danni correlati,
complicanze della ferita e deiscenza della ferita.

Fare riferimento alla sezione AVVERTENZE E PRECAUZIONI delle Istruzioni per I'uso per qualsiasi informazione
aggiuntiva sugli eventi avversi e le procedure da adottare per evitarli, nonché informazioni su altre avvertenze e
precauzioni.

SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI CLINICI E CORRELATI AL DISPOSITIVO

Eventuali eventi avversi relativi al biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR devono essere segnalati
immediatamente al produttore e alle autorita normative specifiche del Paese. Per segnalare un evento a

W. L. Gore & Associates, inviare un'e-mail all'indirizzo medcomplaints@wlgore.com o chiamare il numero:

USA:

Telefono: +1.800.528.1866 o +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefono: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Per segnalare un evento avverso a W. L. Gore & Associates in tutti gli altri mercati, inviare un'e-mail all'indirizzo indicato
in precedenza (medcomplaints@wlgore.com) o chiamare il numero USA (+1.800.528.1866 oppure +1.928.864.4922).

CONFEZIONAMENTO

CONTENUTO
Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR viene confezionato in una busta metallizzata singola a barriera sterile
con una bustina interna di essiccante TYVEK®. La busta viene quindi inserita in una scatola di cartone a forma di busta.

STERILITA

« Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & fornito STERILE e apirogeno, ed & stato sterilizzato con ossido di
etilene. Non risterilizzare.

«Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta. Se perfettamente integra, la busta di
confezionamento costituisce un'efficace barriera fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR & esclusivamente monouso; non riutilizzare il dispositivo. Gore non
& in possesso di alcun dato riguardante il riutilizzo del presente dispositivo. Il riutilizzo puo causare il guasto del
dispositivo o complicazioni procedurali, ivi compresi danni e contaminazione del dispositivo o compromissione della
sua biocompatibilita, il che puo causare danni al paziente. (Consultare le AVVERTENZE)
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CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

« Conservare in luogo asciutto. Evitare di esporre la confezione o il dispositivo a temperature eccessivamente alte o
basse.

« Non utilizzare il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR se la busta metallizzata & compromessa o se il
dispositivo & danneggiato.

«  Per aprire la confezione, staccare il sigillo dalla parte superiore della busta metallizzata.

« Utilizzare guanti sterili puliti o strumenti sterili atraumatici quando si maneggia il biomateriale intraperitoneale
GORE® SYNECOR.

« Maneggiare e smaltire il dispositivo e la confezione tenendo conto di eventuali rischi di pericolo infettivo o
microbico, con le necessarie misure precauzionali attenendosi alla pratica medica standard e alle leggi e norme
locali, statali e federali pertinenti.

«  Per ulteriori considerazioni specifiche sulla conservazione e la manipolazione, consultare le AVWERTENZE E
PRECAUZIONI.

Per ulteriori informazioni sulla conservazione e la manipolazione, consultare CONFEZIONAMENTO.

ISTRUZIONI PER L'USO

REQUISITI FORMATIVI DEL MEDICO
Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nella
riparazione delle ernie.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

« Leggere le informazioni sull'etichetta del prodotto per la configurazione, le dimensioni e la data di scadenza corrette.

« Aprire la scatola dal lembo sulla parte superiore della confezione ed estrarre la busta.

« Esaminare la confezione e non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata o se si sospetta che la sterilita
sia stata compromessa.

- Utilizzare una tecnica sterile per staccare il sigillo dalla parte superiore della busta ed estrarre il dispositivo.

- Verificare che la dimensione della rete sia adeguata per la riparazione prevista. Utilizzare strumenti chirurgici affilati
per rifinire il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR e garantire un‘adeguata copertura del difetto su tutti
i lati. Se il biomateriale intraperitoneale di GORE® SYNECOR viene tagliato in pezzi troppo piccoli, & possibile che
si verifichi una tensione eccessiva sulla linea di sutura, con conseguente ricorrenza del difetto tissutale originale o
sviluppo di un difetto tissutale adiacente. CONSULTARE LE AVVERTENZE.

«Non é necessario inumidire il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR prima dell’uso. Se lo si desidera, il
biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR puo essere inumidito con soluzione fisiologica sterile o soluzione di
irrigazione standard simile prima del posizionamento con un trocar per facilitarne l'introduzione.

Consultare AVVERTENZE E PRECAUZIONI per ulteriori considerazioni specifiche sulla procedura.

PROCEDURA DI IMPIANTO

INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO

- Inserire il dispositivo attraverso un’incisione aperta, un’incisione trocar o introdurre con il trocar. La facilita di
introduzione nel trocar puo variare in base alle dimensioni del dispositivo arrotolato e alla disponibilita del trocar.
Evitare I'uso di forza eccessiva durante I'introduzione del trocar per ridurre al minimo il rischio di danneggiare il
dispositivo.

ORIENTAMENTO DELLA SUPERFICIE

- Verificare il corretto orientamento della superficie durante il posizionamento intraperitoneale. Una superficie
del prodotto presenta una pellicola lucida non porosa. La superficie con pellicola lucida deve essere posizionata
adiacente a tessuti in cui si desidera un attaccamento minimo (ovvero superfici sierose). La superficie parietale (non
lucida) deve essere posizionata adiacente a tessuti in cui si desidera la crescita. CONSULTARE LE AVVERTENZE.

FISSAGGIO DELLA SUTURA

«  Perfissare la rete si consigliano suture non riassorbibili, come la sutura GORE-TEX®, della misura adatta con un ago
a punta conica o perforante. L'uso di suture assorbibili pud portare a un ancoraggio inadeguato del biomateriale
intraperitoneale GORE® SYNECOR al tessuto ospite con conseguente necessita di un nuovo intervento. CONSULTARE
LE AVVERTENZE.

«  Per conseguire i migliori risultati possibili, utilizzare suture monofilamento. La dimensione della sutura deve essere
stabilita dalle preferenze del chirurgo e dalla natura della ricostruzione.

+ Quando si sutura il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR al tessuto ospite, la rete deve essere suturata a
una distanza minima di 1 cm (0,4 pollici) dal bordo del dispositivo.

-+ Le suture interrotte possono costituire un’ulteriore misura di sicurezza contro le ricorrenze dovute alla mancata
efficacia della sutura.

FISSAGGIO ALTERNATIVO

« In alternativa alle suture si possono usare anche i punti permanenti o le clip elicoidali (note anche come spirali
elicoidali).

« Luso di dispositivi di fissaggio assorbibili con clip e punti con il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR &
stato valutato in modo accurato in modelli animali e si & dimostrato compatibile.

« E necessario utilizzare una forza adeguata durante il posizionamento dei dispositivi come le clip per evitare danni
alla superficie della pellicola.

-+ Ladimensione dei punti e gli spazi tra punti o clip devono essere stabiliti dalle preferenze del chirurgo per fornire un
adeguato fissaggio dei tessuti e prevenire la ricorrenza dell’ernia. CONSULTARE LE AVVERTENZE.

« Ladozione di metodi di fissaggio diversi da quelli sopra descritti non é stata valutata per I'uso con il biomateriale
intraperitoneale GORE® SYNECOR.

Tutti i dispositivi di fissaggio devono essere utilizzati seguendo le istruzioni per I'uso del produttore. Il medico deve

fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore e a documentazioni cliniche di supporto relative a potenziali

avvertenze, precauzioni e reazioni avverse correlate ai dispositivi di fissaggio.

Consultare AVVERTENZE E PRECAUZIONI per ulteriori considerazioni specifiche sulla procedura.

39



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM

Il biomateriale intraperitoneale GORE® SYNECOR é sicuro per I'uso in RM.

BIBLIOGRAFIA

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINIZIONI

Rappresentante autorizzato per I'Europa

Numero di catalogo

& Attenzione

1_))( Only ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione o I'uso di questo dispositivo da
parte o per ordine di un medico.

I:]i] Consultare le istruzioni per l'uso

M Data di produzione

@ Non esporre a temperature estremamente calde o fredde
@ Non risterilizzare

® Non riutilizzare

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
"T"'Tenere all'asciutto

M Produttore

Compatibile con la RM

Numero di serie

Sterilizzato con ossido di etilene

E Utilizzare entro
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BRUKSANVISNING FOR
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEALT BIOMATERIAL

Les alle instruksjoner ngye for bruk. Folg alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler som star oppfort i
denne bruksanvisningen. Hvis disse ikke overholdes, kan det fore til komplikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er et komposittnett som bestdr av et ikke-absorberbart makroporgst
strikkeverk av monofilamentfibre i polytetrafluoretylen (PTFE). Den viscerale overflaten er en bioabsorberbar syntetisk
ikke-porgs film som bestér av en polyglykolid:trimetylenkarbonat-kopolymer (PGA:TMC). Den parietale overflaten er
en bioabsorberbar syntetisk pores fiberstruktur som bestér av en PGA:TMC-kopolymer. PGA:TMC-kopolymeren brytes
ned via en kombinasjon av hydrolytiske og enzymatiske mekanismer, og er funnet & veaere bade biokompatibel og ikke-
immunogen. In vivo-studier med denne kopolymeren indikerer at bioabsorpsjonsprosessen skal veere fullfert innen
seks til sju maneder.! GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er laget for intraperitoneal plassering.

PGA/TMC-nett

PTFE-strikkeverk

PGA/TMC-film

INDIKASJONER FOR BRUK

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial-anordningen er beregnet pa bruk til reparasjon av ventral/incisjonell
brokk som kan kreve tilfayelse av et ikke-absorberbart forsterknings- eller tverrbindingsmaterial.

KONTRAINDIKASJONER

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er kontraindisert for bruk ved rekonstruksjon av kardiovaskulaere defekter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke falges noye, kan det fore til
alvorlige konsekvenser eller skade pa pasienten (se BIVIRKNINGER).

ADVARSLER

GENERELT

«  Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet, eller det er mistanke om at anordningens sterilitet er svekket,
da det kan forekomme infeksjon og relatert alvorlig potensiell pasientskade.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen, da det kan pavirke produktets ytelse og sterilitet og fore til alvorlig potensiell
skade.

«  Gjenbruk kan fare til infeksjon og relatert alvorlig potensiell pasientskade. Se LEVERINGSFORM.

« Bruk av dette produktet til andre formal enn de som er indisert, inkludert, men ikke begrenset til, de som er oppfert
nedenfor, kan medfere alvorlige komplikasjoner:

- Sikkerheten og effektiviteten til denne anordningen er ikke fastsltt for bruk i blgtvevsskader i
bekkengulvet. Kliniske data har vist at bruk av ethvert kirurgisk nett i prosedyrer for bekkenorganprolaps
og stressurininkontinens kan fare til komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til, eksponering av nett,
erosjon av nett, bekkensmerter, fistel, dyspareuni, infeksjon, vaginal bledning eller utflod, vaginal dysfunksjon
eller residiv, som kan kreve ytterligere kirurgi. Videre er en positiv nytte/risiko-profil for kirurgisk nett brukt i
reparasjon av transvaginal bekkenorganprolaps ikke godt etablert i publisert litteratur.

- Sikkerheten og effektiviteten til denne anordningen er ikke fastslatt ved bruk hos pasienter som har en
infeksjon pé operasjonsstedet som ikke kan behandles vellykket for anordningen plasseres (f.eks. bruk
av kirurgisk nett i et infisert operasjonssted). Bruk av et kirurgisk nett ved infeksjon kan fore til potensielt
alvorlige skader pa pasienten og ytterligere intervensjon, inkludert kirurgi.

FOR IMPLANTASJONSPROSEDYREN

«  Som med alle nett kan bruk av GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ved tilstedevaerelse av kontaminasjon
fore til feber, infeksjon, irritasjon eller inflammasjon, smerter og sardehiscens, og kan ngdvendiggjere fjerning av
nettet hvis det oppstar infeksjon.

PROSEDYRE

« Streng aseptisk teknikk skal folges. Hvis ikke, kan det fore til infeksjon og relatert alvorlig potensiell pasientskade.

«Huvis det ikke sgrges for tilstrekkelig overlapping av defekten med anordningen, kan det fore til tilbakevending
av opprinnelig defekt eller utvikling av en tilstatende vevsdefekt som kan fere til tarmobstruksjon, smerter og
sekundaer prosedyre.

«  Ettersom GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er laget for intraperitoneal plassering, skal den skinnende
filmoverflaten ikke plasseres ved fascialt eller subkutant vev, da dette kan resultere i minimal festing til vev.
Vedvarende serom kan oppsta og kan ngdvendiggjere ytterligere intervensjon inkludert kirurgi for & utbedres.

- Riktig overflateorientering er viktig for GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial. Feil plassering av parietal
(ikke-skinnende) overflate med ungdvendig kontakt med indre organer kan fore til adhesjoner, erosjon, ekstrusjon,
fistel, infeksjon, irritasjon eller inflammasjon, smerter og ytterligere intervensjon inkludert kirurgi. Kliniske data
om bukkirurgi, med eller uten kirurgisk nett, har vist at det kan forekomme adhesjonsdannelse og kan fore til
komplikasjoner som smerte, tarmobstruksjon og ytterligere intervensjon inkludert kirurgi.
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« Bruk av absorberbar sutur for & feste nettet pa plass kan fore til utilstrekkelig fiksering. Kontroller at stiftstarrelsen og
avstanden mellom stiftene gir tilstrekkelig fiksering av anordningen til vevet. Utilstrekkelig fiksering av anordningen
kan fare til nettmigrasjon, -erosjon eller -ekstrusjon, eller tilbakevendt brokk, som kan fare til tarmobstruksjon, fistel,
smerter og ytterligere intervensjon inkludert kirurgi.

ETTER IMPLANTASJONSPROSEDYREN

«Huvis det mistenkes infeksjon etter operasjonen, skal debridering av involverte vev vurderes. Hvis det oppstar
infeksjon, skal den behandles aggressivt. En infeksjon som ikke utbedres, kan nedvendiggjere fjerning av materialet.

« Hvis denne anordningen brukes som et permanent implantat og det oppstér eksponering, ma det behandles
for & unngé kontaminasjon, ellers kan det bli nedvendig 4 fjerne anordningen. Eksponering eller protrusjon av
anordningen kan fore til infeksjon, smerter og ytterligere intervensjon inkludert kirurgi.

FORHOLDSREGLER

Folgende forsiktighetsregel ma vurderes for a sikre trygg og effektiv bruk av anordningen og for a beskytte pasientens

sikkerhet.

«  Bruk av GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial har ikke blitt evaluert hos spedbarn, barn eller ved graviditet
der fremtidig vekst vil forekomme.

BIVIRKNINGER

POTENSIELLE KLINISKE OG ANORDNINGSRELATERTE BIVIRKNINGER

Anordningsrelatert:

Mulige bivirkninger med bruk av enhver protese for vevsdefekt kan inkludere, men er ikke begrenset til, adhesjoner
og relaterte skader, tarmobstruksjon, kontaminasjon, tilbakevendt defekt og relaterte skader, erosjon eller ekstrusjon
og relaterte skader, eksponering eller protrusjon og relaterte skader, feber, fistel, infeksjon eller inflammasjon,
nettmigrasjon, nettkrymping, smerter, parestesi, serom eller hematom og relaterte skader, vevsiskemi, sardehiscens og
ytterligere intervensjon inkludert kirurgi.

Prosedyrerelatert:

Som med enhver kirurgisk prosedyre er det alltid en risiko for komplikasjoner. Ved kirurgisk reparasjon av brokk,

med eller uten nett, kan disse inkludere, men er ikke begrenset til, adhesjoner og relaterte skader, blgdning,
tarmobstruksjon, erosjon eller ekstrusjon og relaterte skader, eksponering eller protrusjon og relaterte skader, feber,
fistel, tilbakevendt brokk, ileus, forlenget prosedyretid og relaterte skader, irritasjon eller inflammasjon, infeksjon,
smerter, parestesi, perforasjon, revisjon / ny operasjon, serom eller hematom og relaterte skader, sarkomplikasjoner og
sardehiscens.

Se avsnittet ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER i bruksanvisningen for ytterligere informasjon om bivirkninger og
eventuelle fremgangsmater for 8 unnga dem, samt informasjon om andre advarsler og forholdsregler.

RAPPORTERING AV KLINISKE OG ANORDNINGSRELATERTE BIVIRKNINGER

Eventuelle bivirkninger forbundet med GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial skal umiddelbart rapporteres til
produsenten og landsspesifikke kontrollmyndigheter. For & rapportere en hendelse til W. L. Gore & Associates, send en
e-post til: medcomplaints@wlgore.com, eller kontakt:

USA:

Telefon: +1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

Europa, Midtesten og Afrika:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

For & rapportere en bivirkning til W. L. Gore & Associates i alle andre markeder bruk e-postadressen ovenfor
(medcomplaints@wlgore.com) eller ring det amerikanske telefonnummeret (+1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922).

LEVERINGSFORM

INNHOLD
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er pakket i en enkelt steril barrierefoliepose med en indre TYVEK®
torkemiddelpakke. Posen plasseres sa i en pappkartong formet som en konvolutt.

STERILITET

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial leveres STERILT og ikke-pyrogent, og er sterilisert med etylenoksid.
Ma ikke resteriliseres.

«Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten. Forutsatt at pakningens integritet ikke er forringet
pa noen mate, utgjer den en effektiv barriere frem til utlopsdatoen trykt pa etiketten.

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er kun for engangsbruk. Anordningen skal ikke brukes flere ganger.
Gore har ingen data i forbindelse med gjenbruk av denne anordningen. Gjenbruk kan fere til feil pa anordningen
eller komplikasjoner under prosedyren, inkludert skade pa anordningen, redusert biokompatibilitet og
kontaminering av anordningen, noe som kan fore til pasientskade. (Se ADVARSLER)

OPPBEVARING 0G HANDTERING

+ Oppbevares pa et tort sted. Unngd a eksponere pakningen eller anordningen for ekstremt varme eller kalde
temperaturer.

«  Bruk ikke GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial dersom folieposen er forringet eller anordningen er skadet.

- Apne pakningen ved a rive forseglingen av fra den gvre delen av posen.

+ Bruk rene, sterile hansker eller atraumatiske sterile instrumenter ved handtering av GORE® SYNECOR intraperitonealt
biomaterial.

« Anordningen og emballasjen skal handteres og kastes ved a ta hensyn til alle risikoer for smittsomme eller
mikrobielle farer, de ngdvendige forholdsreglene, godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og
foderale lover og vedtekter.

«  Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger som spesifikt gjelder oppbevaring og handtering.

For ytterligere informasjon om oppbevaring og handtering, se LEVERINGSFORM.
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BRUKSANVISNING

KRAV TIL LEGEOPPLARING
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial skal kun brukes av leger med erfaring innen brokkreparasjon.

KLARGJORING AV ANORDNINGEN

«  Sjekk informasjonen pa produktetiketten angaende riktig konfigurasjon, sterrelse og utlgpsdato.

. Apne kartongen ved fliken pa toppen av pakningen og ta ut posen.

« Undersgk pakningen og ikke bruk anordningen hvis pakningen er skadet eller det er mistanke om at steriliteten er
svekket.

« Bruk steril teknikk til & trekke forseglingen av fra posens gvre del, og ta ut anordningen.

« Kontroller at starrelsen pa nettet er tilstrekkelig for den tiltenkte reparasjonen. Bruk skarpe kirurgiske instrumenter
til & beskjeere GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial for a sikre egnet overlapping av defekten pa alle sider.
Hvis GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial beskjeeres slik at det er for lite, kan det bli lagt for mye strekk pa
suturlinjen, noe som kan fore til tilbakevending av opprinnelig defekt eller utvikling av en tilstotende vevsdefekt.
SE ADVARSLER.

+  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial behaver ikke & fuktes pa forhdnd. Hvis det er gnskelig, kan GORE®
SYNECOR intraperitonealt biomaterial fuktes med sterilt saltvann eller lignende standard skyllelgsning fer plassering
gjennom en trokar, for & forenkle innfgringen.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger som er spesifikke for prosedyren.

IMPLANTASJONSPROSEDYRE

INNF@RING AV ANORDNINGEN

«  Settinn anordningen gjennom et apent innsnitt eller trokarinnsnitt, eller for den inn gjennom en trokar. Det
kan variere hvor lett det er & fore inn trokaren avhengig av sterrelsen p& den sammenrullede anordningen og
trokartilgjengeligheten. Unnga & bruke stor kraft under innfering via trokar, for & minimere potensialet for skade pa
anordningen.

ORIENTERING AV OVERFLATEN

« Serg for riktig overflateorientering under intraperitoneal plassering. Den ene overflaten pé produktet har en
skinnende ikke-porgs film. Den skinnende filmoverflaten skal plasseres mot vev hvor det gnskes minimal festing
til vevet (dvs. serase overflater). Den parietale (ikke-skinnende) overflaten skal plasseres mot vev hvor det gnskes
innvekst. SE ADVARSLER.

SUTURFIKSERING

« Ikke-absorberbar sutur, f.eks. GORE-TEX®, av egnet storrelse med en nal med avsmalnet spiss eller stikkspiss er
anbefalt for & feste nettet. Bruk av absorberbar sutur kan fere til utilstrekkelig forankring av GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomaterial til vertsvevet og nedvendiggjere ny operasjon. SE ADVARSLER.

« Bruk monofilamentsutur for best resultat. Suturstgrrelsen skal bestemmes etter kirurgens preferanse og
rekonstruksjonens natur.

+ Ved suturering av GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial til vertsvevet skal nettet sutureres minst 1 cm (0,4 in)
fra kanten av anordningen.

« Avbrutte suturer kan gi ekstra sikkerhet mot tilbakevending i tilfelle sutursvikt.

ALTERNATIV FIKSERING

« Permanente stifter eller spiralformede stifter (ogsa kalt spiralformede spoler) kan brukes som et alternativ til suturer.

«+ Bruk av fikseringsanordninger med absorberbare stifter ssmmen med GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial
har blitt evaluert akutt i dyremodeller og vist & veere kompatible.

- Formalstjenlig kraft skal paferes ved posisjonering av stifteanordninger, for 8 unnga skade pé filmoverflaten.

- Stiftstorrelse og avstand mellom stifter skal bestemmes etter kirurgens preferanse, for a legge til rette for
tilstrekkelig vevsfiksering og unnga ny brokk. SE ADVARSLER.

«+ Andre fikseringsmetoder enn de som beskrives ovenfor, har ikke blitt evaluert for bruk med GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomaterial.

Alle fikseringsanordninger skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning. Legen skal se produsentens

bruksanvisning og eventuell klinisk stottelitteratur angaende eventuelle potensielle advarsler, forholdsregler og

bivirkninger forbundet med fikseringsanordninger.

Se ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER for ytterligere vurderinger som er spesifikke for prosedyren.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial er MR-sikkert.

REFERANSER

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINISJONER
Autorisert representant i EU
Katalognummer

& Forsiktig

1_))( Only FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til, distribueres av eller brukes av
eller etter forordning fra en lege.

I:]i] Se bruksanvisningen

M Produksjonsdato

@ Ma ikke eksponeres for ekstremt varme eller kalde temperaturer
@ Ma ikke resteriliseres

® Til engangsbruk

@ Mé ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt
‘T‘ Oppbevares tort

M Produsent

MR-sikker

Serienummer

Sterilisert med etylenoksid

E Brukes for
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INSTRUKCJA UZYCIA
BIOMATERIAL WEWNATRZOTRZEWNOWY GORE® SYNECOR

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z cata instrukcja. Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi
instrukcjami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci. Nieprzestrzeganie tego polecenia moze spowodowac
powiktania.

OPIS PRODUKTU

Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR to siatka kompozytowa wykonana z niewchtanialnej,
makroporowatej tkaniny z monofilamentowych wiékien politetrafluoroetylenowych (PTFE). Powierzchnia wisceralna
to biowchfanialny, syntetyczny, nieporowaty film z kopolimeru poli(glikolidu:weglanu trimetylenu) (PGA:TMC).
Powierzchnia $cienna to biowchtanialna, syntetyczna, porowata, witéknista struktura z kopolimeru PGA:TMC.
Stwierdzono, ze kopolimer PGA:TMC, ulegajacy degradacji na drodze potaczonych szlakéw hydrolitycznych i
enzymatycznych, jest biokompatybilny i nieimmunogenny. Badania in vivo z tym kopolimerem wykazaty, ze

proces bioabsorpcji powinien sie zakoficzy¢ po okresie trwajacym od szesciu do siedmiu miesiecy.' Biomateriat
wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest przeznaczony do umieszczania wewnatrzotrzewnowego.

s
o

Struktura PGA/TMC

Tkanina PTFE

Film PGA/TMC

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest przeznaczony do stosowania podczas operacji naprawczej
przepukliny brzusznej/pooperacyjnej, ktéra moze wymagac zastosowania niewchtanialnego materiatu wzmacniajacego
lub faczacego.

PRZECIWWSKAZANIA
Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest przeciwwskazany do stosowania w rekonstrukcji wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy dokfadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji, ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze
prowadzi¢ do powaznych powikfan lub obrazen ciata u pacjenta (patrz ZDARZENIA NIEPOZADANE).

OSTRZEZENIA

OGOLNE

« Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub istnieje podejrzenie, ze wyréb przestat by¢ sterylny,
poniewaz moze nastapi¢ zakazenie i zwigzane z nim powazne potencjalne uszkodzenie ciata pacjenta.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,Zuzy¢ przed”), poniewaz moze to mie¢ wptyw na skutecznosc¢ i
sterylnos¢ produktu oraz spowodowac powazne potencjalne uszkodzenia ciata.

« Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie i zwigzane z nim powazne potencjalne uszkodzenie ciata pacjenta.
Patrz RODZAJ OPAKOWANIA.

« Uzycie tego produktu w zastosowaniach innych niz wskazane, w tym m.in. podane ponizej, moze by¢ przyczyng
powaznych powikfan:

- Nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania tego wyrobu w przypadku niedoboréw tkanek
miegkkich przepony miednicy. Dane kliniczne wykazaty, ze uzycie dowolnej siatki chirurgicznej w zabiegach
zwiazanych z wypadaniem narzagdéw miednicy i wysitkowym nietrzymaniem moczu moze prowadzi¢ do
powikfan obejmujacych m.in. odstoniecie siatki, erozje siatki, bol miednicy, przetoke, dyspareunig, zakazenie,
krwawienie z pochwy lub uptawy, upo$ledzenie czynnosci pochwy lub nawrét choroby, ktére moga
wymagac dodatkowej operacji. Ponadto pozytywny profil stosunku korzysci do ryzyka dla siatki chirurgicznej
stosowanej w przezpochwowej operacji naprawczej wypadania narzadéw miednicy nie jest dobrze ustalony
w opublikowanej literaturze.

- Bezpieczeristwo i skutecznos¢ tego wyrobu nie zostaty ustalone w przypadku stosowania u pacjentéw
z zakazeniem pola operacyjnego, ktérego nie mozna skutecznie wyleczy¢ przed zastosowaniem wyrobu
(np. uzycie siatki chirurgicznej w zakazonym polu operacyjnym). Uzycie jakiejkolwiek siatki chirurgicznej
w obecnosci zakazenia moze spowodowac potencjalnie powazne obrazenia ciata u pacjenta i moze wymagac
wykonania dodatkowego zabiegu, w tym operacji.

PRZED ZABIEGIEM IMPLANTACJI

« Podobnie jak w przypadku kazdej siatki uzycie biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR w obecnosci
zanieczyszczenia moze spowodowac goraczke, zakazenie, podraznienie lub stan zapalny, bol lub rozejscie sie rany, a
takze moze wymagac usuniecia siatki w przypadku wystapienia zakazenia.

ZABIEG

« Nalezy $ciéle przestrzegac zasad aseptyki. W przeciwnym razie moze dojé¢ do zakazenia i zwigzanego z nim
powaznego potencjalnego uszkodzenia ciata pacjenta.

« Niezapewnienie odpowiedniego zachodzenia wyrobu na wade moze spowodowac nawrét pierwotnej wady lub
powstanie nowej wady tkanki przylegtej, co moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit, bélu i wtdrnego zabiegu.

45



« Poniewaz biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest przeznaczony do umieszczania
wewnatrzotrzewnowego, powierzchnia z btyszczacym filmem nie powinna by¢ umieszczana w sasiedztwie tkanki
powieziowej ani tkanki podskérnej, poniewaz w takim przypadku mocowanie do tkanki moze by¢ minimalne.
Moze dojs¢ do przetrwatego nagromadzenia ptynu surowiczego, co moze wymagac dodatkowej interwencji, w tym
operacji.

« W przypadku biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR wazna jest wiasciwa orientacja powierzchni.
Niewtfasciwe umieszczenie powierzchni sciennej (niebtyszczacej) z niepotrzebnym kontaktem z narzadami
wewnetrznymi moze spowodowac zrosty, nadzerke, ekstruzje, przetoke, zakazenie, podraznienie lub stan zapalny
badz bdl, a takze moze wymagac dodatkowej interwencji, w tym operacji. Dane kliniczne dotyczace chirurgii jamy
brzusznej, z uzyciem siatki chirurgicznej lub bez, wykazaty, ze moze pojawic sie tworzenie zrostéw i moga one
prowadzi¢ do powiktan, w tym bélu, niedroznosci jelit i dodatkowej interwencji, w tym operacji.

« Zastosowanie wchtanialnych szwéw do przymocowania siatki w miejscu moze spowodowac niewystarczajace
mocowanie. Nalezy sie upewnic, ze rozmiar zszywek i rozmieszczenie zszywek lub mocowan typu tack zapewniaja
odpowiednie mocowanie wyrobu do tkanki. Niewystarczajace mocowanie wyrobu moze spowodowac migracje
siatki, nadzerke lub ekstruzje badz nawrét przepukliny, co moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit, przetoki lub bélu, a
takze moze wymagac dodatkowej interwencji, w tym operagji.

PO ZABIEGU IMPLANTACJI

« W przypadku podejrzenia zakazenia pooperacyjnego nalezy rozwazy¢ chirurgiczne oczyszczenie tkanek, ktérych
ono dotyczy. W przypadku rozwiniecia sie zakazenia nalezy je leczy¢ agresywnie. Nieleczone zakazenie moze
wymagac usuniecia materiatu.

« Jedliw przypadku stosowania tego wyrobu jako wszczepu statego nastapi odstoniecie, woéwczas nalezy wykonac
czynnosci majace na celu unikniecie zanieczyszczenia, poniewaz w przeciwnym razie moze byc¢ konieczne usuniecie
wyrobu. Odstoniecie lub wystawanie wyrobu moze spowodowac zakazenie lub bol, a takze moze wymagac
dodatkowej interwencji, w tym operacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy uwzgledni¢ nastepujaca przestroge, aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie wyrobu oraz chroni¢

bezpieczenstwo pacjenta.

« Nie oceniono stosowania biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR u noworodkéw, dzieci i kobiet w
cigzy, w przypadku ktérych nastapi przyszty wzrost.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

POTENCJALNE KLINICZNE | DOTYCZACE WYROBU ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zwiazane z wyrobem:

Mozliwe dziatania niepozadane przy uzyciu dowolnej protezy niedoboru tkanek moga obejmowac m.in. zrosty i
zwigzane z tym szkody, niedroznosc jelit, zanieczyszczenie, nawrét wady i zwiazane z tym szkody, nadzerke lub
ekstruzje i zwiagzane z tym szkody, odstoniecie lub wystawanie i zwiazane z tym szkody, goraczke, przetoke, zakazenie,
podraznienie lub stan zapalny, migracje siatki, skurczenie sie siatki, bol, niedowtad, nagromadzenie ptynu surowiczego
lub krwiaka i zwigzane z tym szkody, niedokrwienie tkanek lub rozejscie sie rany, a takze moze wymagac dodatkowej
interwencji, w tym operacgji.

Zwiazane z zabiegiem:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego zawsze istnieje ryzyko wystapienia powiktarn zwigzanych
z chirurgiczna naprawa przepukliny, z zastosowaniem siatki lub bez niej; moga do nich naleze¢ miedzy innymi: zrosty

i zwigzane z tym szkody, krwawienie, niedroznos¢ jelit, nadzerka lub ekstruzja i zwigzane z tym szkody, odstoniecie

lub wystawanie i zwiazane z tym szkody, goraczka, przetoka, nawrét przepukliny, niedrozno$¢ jelita, zwiekszony

czas zabiegu i zwiazane z tym szkody, podraznienie lub stan zapalny, zakazenie, bél, niedowtad, perforacja, rewizja /
ponowna operacja, nagromadzenie ptynu surowiczego lub krwiak i zwigzane z tym szkody, powiktania gojenia rany i
rozejscie sie rany.

Dodatkowe informacje na temat zdarzen niepozadanych i wszelkich krokéw, ktére nalezy podjac w celu ich unikniecia,
a takze informacje na temat innych ostrzezen i $rodkéw ostroznoéci podano w czesci OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI,,Instrukgji uzycia”.

ZGLASZANIE KLINICZNYCH | DOTYCZACYCH WYROBU ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z biomateriatem wewnatrzotrzewnowym GORE® SYNECOR nalezy
niezwlocznie zgtaszac producentowi i krajowym wiadzom rejestracyjnym. Aby zgtosic¢ dziatanie firmie

W. L. Gore & Associates, nalezy skontaktowac sie pod adresem medcomplaints@wlgore.com lub telefonicznie pod
numerem:

Stany Zjednoczone:

Tel: +1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

EMEA:

Tel: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

Aby zgtosic zdarzenie niepozadane firmie W. L . Gore & Associates na wszystkich pozostatych rynkach, prosimy
skorzystac z powyzszego adresu e-mail (medcomplaints@wlgore.com) lub zadzwoni¢ na numer telefonu w Stanach
Zjednoczonych (+1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922).

RODZAJ OPAKOWANIA

ZAWARTOSC

Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest pakowany do pojedynczej torebki foliowej z barierg sterylna,
zawierajacej wewnetrzne opakowanie ze srodkiem osuszajacym TYVEK®. Torebka jest nastepnie umieszczana w
opakowaniu kartonowym majacym postac koperty.
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STERYLNOSC

« Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest dostarczany w stanie STERYLNYM i niepirogennym oraz jest
sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie.

«Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,Zuzy¢ przed”) wydrukowanego na etykiecie. Jesli integralnos¢
opakowania nie jest w zaden sposob naruszona, opakowanie bedzie stanowi¢ skuteczng bariere do terminu
waznosci (,Zuzy¢ przed”) wydrukowanego na etykiecie.

« Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku;
wyrobu nie wolno ponownie uzywac. Firma Gore nie posiada danych dotyczacych ponownego uzycia tego
wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac usterke wyrobu lub powiktania zabiegu, w tym uszkodzenie wyrobu,
pogorszenie jego biokompatybilnosci oraz zanieczyszczenie wyrobu, ktére moga prowadzi¢ do obrazen ciata u
pacjenta. (Patrz OSTRZEZENIA)

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE

«  Przechowywac w suchym miejscu. Unika¢ narazania opakowania lub wyrobu na dziatanie ekstremalnie wysokiej lub
niskiej temperatury.

«+ Biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR nie wolno uzywac, jesli torebka foliowa jest naruszona lub
jesli wyrdb jest uszkodzony.

«  Aby otworzyc¢ opakowanie, nalezy oderwac plombe w gdrnej czesci torebki foliowej.

«Uzywac czystych, sterylnych rekawiczek lub atraumatycznych sterylnych narzedzi podczas manipulowania
biomateriatem wewnatrzotrzewnowym GORE® SYNECOR.

« Biorac pod uwage wszelkie mozliwe ryzyko zakazer i zagrozen bakteryjnych wyréb i opakowanie nalezy obstugiwa¢
i utylizowac z zachowaniem niezbednych srodkéw ostroznosci zgodnie z przyjetymi zasadami praktyki lekarskiej i ze
stosowanymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami i przepisami.

«  Patrz OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace przechowywania i
obchodzenia sie z wyrobem.

Dodatkowe informacje na temat przechowywania i obchodzenia sie z wyrobem, patrz RODZAJ OPAKOWANIA.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
WYMAGANIA DOTYCZACE PRZESZKOLENIA LEKARZA

Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy majacych
doswiadczenie w operacjach naprawczych przepukliny.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

« Sprawdzi¢ informacje na etykiecie produktu, aby potwierdzi¢ prawidtowa konfiguracje, rozmiar i termin waznosci.

«  Otworzy¢ karton klapka na gérze opakowania i wyja¢ woreczek.

«  Sprawdzi¢ opakowanie i nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub istnieje podejrzenie, ze wyrdb nie
jest sterylny.

«Uzyc sterylnej techniki, aby oderwac plombe w gérnej czedci torebki i wyjac wyrdb.

« Upewnic sig, ze rozmiar siatki jest odpowiedni do planowanej operacji naprawczej. Przy pomocy ostrych
narzedzi chirurgicznych przyciag¢ biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR, aby zapewni¢ odpowiednie
zachodzenie na wade ze wszystkich stron. Jesli po przycieciu rozmiar biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE®
SYNECOR bedzie zbyt maty, wéwczas naprezenie linii szwéw moze by¢ nadmierne, co moze spowodowac nawrdt
pierwotnej wady lub powstanie nowej wady tkanki przylegtej. PATRZ OSTRZEZENIA.

« Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR nie wymaga wstepnego zwilzania. W razie potrzeby w celu
fatwiejszego wprowadzenia biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR mozna zwilzy¢ sterylnym roztworem
soli fizjologicznej lub podobnym standardowym roztworem do irygacji przed umieszczeniem przez trokar.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

PRZEBIEG IMPLANTACIJI

WPROWADZANIE WYROBU

« Wprowadzi¢ wyréb przez otwarte naciecie, przez naciecie wykonane trokarem lub przez trokar. tatwosc¢
wprowadzenia trokaru moze byc rézna w zaleznosci od wielkosci wyrobu i dostepnosci trokaru. Nalezy unikac
uzywania nadmiernej sity podczas wprowadzania trokaru, aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia wyrobu.

ORIENTACJA POWIERZCHNI

« Podczas umieszczania wewnatrzotrzewnowego nalezy zapewni¢ wiasciwg orientacje powierzchni. Jedna
powierzchnia produktu ma btyszczacy, nieporowaty film. Powierzchnia z btyszczacym filmem powinna by¢
umieszczona w sasiedztwie tych tkanek, w odniesieniu do ktérych wymagane jest minimalne mocowanie do tkanki
(tj. powierzchni surowiczych). Powierzchnia $cienna (niebtyszczaca) powinna by¢ umieszczona w sasiedztwie tych
tkanek, w odniesieniu do ktérych wymagane jest wrastanie. PATRZ OSTRZEZENIA.

MOCOWANIE PRZY POMOCY SZWU

« Do przymocowania siatki zaleca sie stosowanie niewchtanialnych szwoéw, takich jak szwy GORE-TEX®, o
odpowiednim rozmiarze i z igtg 0 koricédwce stozkowej lub przebijajacej. Zastosowanie wchtanialnych szwéw moze
spowodowac niewystarczajace przymocowanie biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR do tkanki
gospodarza i moze wymagac wykonania ponownej operacji. PATRZ OSTRZEZENIA.

« W celu uzyskania najlepszych wynikéw nalezy stosowac nici monofilamentowe. Rozmiar szwu nalezy okresli¢ na
podstawie preferencji chirurga i rodzaju rekonstrukgji.

« W przypadku mocowania biomateriatu wewnatrzotrzewnowego GORE® SYNECOR przy pomocy szwu do tkanki
gospodarza szew mocujacy siatke powinien sie znajdowac w odlegtosci co najmniej 1 cm (0,4 cala) od krawedzi
wyrobu.

« Szwy przerywane moga zapewni¢ dodatkowa ochrone przed nawrotem spowodowanym uszkodzeniem szwu.

MOCOWANIE PRZY POMOCY INNYCH METOD

« Jako alternatywe do szwéw mozna zastosowac trwate zszywki lub spiralne mocowania typu tack (zwane réwniez
zwojami spiralnymi).

«  Zastosowanie wchtanialnych zszywek lub mocowar typu tack z biomateriatem wewnatrzotrzewnowym GORE®
SYNECOR doktadnie oceniono z uzyciem modeli zwierzecych i wykazano ich zgodnos¢.
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+ Podczas umieszczania mocowan typu tack nalezy zastosowac odpowiednia site, aby nie uszkodzi¢ powierzchni z
filmem.

+ Rozmiar zszywek i rozmieszczenie zszywek lub mocowar typu tack nalezy okresli¢ na podstawie preferencji
chirurga w taki sposéb, aby zapewni¢ odpowiednie mocowanie do tkanki i zapobiec nawrotowi przepukliny. PATRZ
OSTRZEZENIA.

« Metody mocowania inne niz opisane powyzej nie zostaty ocenione pod katem uzycia z biomateriatem
wewnatrzotrzewnowym GORE® SYNECOR.

Wszystkie wyroby mocujace nalezy stosowac zgodnie z instrukcja uzycia producenta. Lekarz powinien sie zapoznac

zinstrukcjg uzycia producenta i wszelkim uzupetniajagcym pismiennictwem klinicznym pod katem wszelkich

ewentualnych ostrzezen, srodkéw ostroznosci i dziatar niepozadanych zwigzanych z wyrobami mocujgcymi.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (NMR)

Biomateriat wewnatrzotrzewnowy GORE® SYNECOR jest bezpieczny w srodowisku RM.

PISMIENNICTWO
1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINICJE
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Numer katalogowy

& Uwaga!

I)’( Only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany lub
uzywany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

I::E:I Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

M Data produkgji

@ Nie naraza¢ na ekstremalnie wysoka lub niska temperature
@ Nie wyjatawia¢ ponownie

® Nie uzywac ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
‘T‘ Chroni¢ przed wilgocia

M Producent

Bezpieczne przy badaniach RM

Numer seryjny

Wyjatowiony tlenkiem etylenu

E Zuzyc przed
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO:
BIOMATERIAL INTRAPERITONEAL GORE® SYNECOR

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Observe todas as instrucdes, adverténcias e
precaugdes mencionadas neste documento. Se nao o fizerem, poderao ocorrer complicagdes.

DESCRICAO DO PRODUTO

O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR é uma rede composta por uma malha macroporosa nao absorvivel
construida com fibras de monofilamento de politetrafluoretileno (PTFE). A superficie visceral € uma pelicula ndo porosa
sintética bioabsorvivel, composta por copolimero de poli (glicolideo: carbonato de trimetileno) (PGA: TMC). A superficie
parietal é uma estrutura fibrosa porosa sintética bioabsorvivel composta por copolimero PGA:TMC. Degradado por uma
combinacao de vias hidroliticas e enzimaticas, o copolimero PGA:TMC foi comprovado como sendo biocompativel e nao
imunogénico. Estudos in vivo com este copolimero indicam que o processo de bioabsor¢ao deve estar completo em
seis a sete meses.' O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR foi desenvolvido para colocacdo intraperitoneal.

Tela PGA/TMC

Malha PTFE

Pelicula PGA/TMC

INDICACOES DE UTILIZACAO
0 dispositivo de biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR destina-se a utilizacdo na reparacao de hérnias ventrais/
incisionais que possam exigir a adicdo de um material de reforco ou ponte néo absorvivel.

CONTRAINDICAGOES
O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR é contraindicado para utilizacdo na reconstrucao de defeitos
cardiovasculares.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Ler atentamente todas as instrugdes. A inobservancia das instrucdes, adverténcias e precaugdes pode resultar em
graves consequéncias cirdrgicas ou em ferimentos para o paciente (ver ACONTECIMENTOS ADVERSOS).

ADVERTENCIAS

GERAIS

« Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada ou se houver suspeita de que a esterilidade do
dispositivo tenha sido comprometida, uma vez que pode ocorrer infecao e potenciais lesdes graves do doente
relacionadas.

« Nao utilize apds a “usar antes de” (validade), pois isso pode afetar o desempenho e a esterilidade do produto,
resultando em sérios danos potenciais.

- Areutilizacdo pode causar infecdo e potenciais lesdes graves do doente relacionadas. Ver APRESENTACAO.

- A utilizagdo deste produto noutras aplicagdes além das indicadas, incluindo entre outras as indicadas abaixo, tem o
potencial de provocar complicagdes graves.

- Aseguranga e eficicia deste dispositivo ndo foram estabelecidas para utilizacdo em deficiéncias de tecidos
moles do assoalho pélvico. Dados clinicos revelaram que a utilizagdo de qualquer rede cirirgica em
procedimentos de correcdo de prolapso de 6rgaos pélvicos e de incontinéncia urinaria de esforco pode
resultar em complicagdes, incluindo, mas ndo estando limitadas a, exposi¢ao da rede, erosdo da rede, dor
pélvica, fistula, dispareunia, infecdo, hemorragia e corrimento vaginal, disfuncdo vaginal ou recorréncia,
as quais podem exigir cirurgia adicional. Além disso, um perfil de risco-beneficio positivo para a utilizagao
da rede cirdrgica na reparacao transvaginal de prolapso do érgdo pélvico ndo esta bem estabelecido na
literatura publicada.

- Aseguranga e a eficacia deste dispositivo ndo foram estabelecidas para utilizagdo em doentes que tenham
uma infecdo no local cirtirgico, a qual ndo pode ser tratada com sucesso antes da colocacao do dispositivo
(por exemplo, utilizagdo de rede cirtirgica num local cirtrgico infetado). A utilizacdo de qualquer rede
cirdrgica na presenca de infecdo pode resultar em lesées potencialmente graves do doente e necessidade de
intervencéo adicional, incluindo cirurgia.

ANTES DO PROCEDIMENTO DE IMPLANTE

« Como sucede com qualquer rede, a utilizacdo do biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR na presenca de
contaminagéo pode resultar em febre, infecao, irritacdo ou inflamacéo, dor e deiscéncia da ferida, e pode exigir a
remocéo da rede se a infecao ocorrer.

PROCEDIMENTO

« Devem ser sequidas técnicas assépticas rigorosas. O seu ndo seguimento pode causar infecdo e potenciais lesdes
graves do doente relacionadas.

« 0 ndo garantir de uma sobreposicdo adequada do dispositivo sobre o defeito pode resultar na recorréncia do
original ou no desenvolvimento de um defeito no tecido adjacente que pode levar a obstrugéo intestinal, a dor e a
procedimento secundario.

«Como o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR foi concebido para colocagéo intraperitoneal, a superficie
brilhante da pelicula ndo deve ser colocada adjacente ao tecido fascial ou subcutaneo, pois tal pode resultar numa
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fixagdo minima do tecido. Pode ocorrer um seroma persistente e pode exigir intervencéo adicional, incluindo
cirurgia para resolver.

« A orientagao correta da superficie € importante para o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR. A colocacéo
incorreta da superficie parietal (ndo brilhante) em contacto desnecessario com érgaos internos pode resultar em
aderéncias, erosdo, extrusao, fistula, infecao, irritacdo ou inflamagéo, dor e intervengao adicional, incluindo cirurgia.
Dados clinicos sobre cirurgia abdominal, com ou sem rede cirtrgica, demonstraram que a formacao de aderéncias
pode ocorrer e pode resultar em complicagdes que incluem dor, obstrugéo intestinal e intervencdo adicional,
incluindo cirurgia.

« Autilizagdo de suturas absorviveis para prender a rede no local pode resultar numa fixacdo inadequada. Assegure
que o tamanho do agrafo e o espagamento entre agrafos ou aderéncias fornecem uma fixacdo adequada do
dispositivo ao tecido. A fixacdo insuficiente do dispositivo pode resultar em migragao, erosdo ou extrusao da rede ou
recorréncia de hérnia, o que pode levar a obstrugéo intestinal, fistula, dor e intervencéo adicional, incluindo cirurgia.

APOS O PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

« Quando existir suspeita de infecao pds-operatoria, deve considerar-se o desbridamento dos tecidos envolvidos. Se
se desenvolver uma infecao, esta deve ser tratada agressivamente. Qualquer infecdo nao resolvida pode exigir a
remocéo da malha.

« Se utilizar este dispositivo como um implante permanente e ocorrer exposicao, trate para evitar a contaminagao ou
podera ser necessario remover o dispositivo. A exposicao ou protruséo do dispositivo pode resultar em infe¢ao, dor
e intervencdo adicional, incluindo cirurgia.

PRECAUCOES

A seguinte precaucao deve ser considerada para assegurar a utilizacdo segura e eficaz do dispositivo e proteger a

seguranca do doente.

« A utilizacdo do biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR em lactentes, criancas ou ha gravidez em que ocorrera
futuro crescimento néo foi avaliado.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS CLINICOS E RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO

Relacionado com o dispositivo:

As possiveis reacoes adversas associadas a utilizacdo de qualquer prétese para zonas com défice de tecido podem
incluir, entre outras, aderéncias e lesoes relacionadas, obstrugdo intestinal, contaminacao, recorréncia de defeitos e
lesoes relacionadas, eroséo ou extrusao e perigos relacionados, exposicao ou protrusao e perigos relacionados, febre,
fistula, infecdo, irritacao ou inflamacao, migracdo da rede, encolhimento da rede, dor, parestesia, seroma ou hematoma
e lesoes relacionadas, isquemia tecidual, deiscéncia de ferida e intervencéo adicional, incluindo cirurgia.

Relacionado com o procedimento:

Como em qualquer procedimento cirurgico, hd sempre riscos de complicagdes relacionadas com a reparacéo cirtirgica
de hérnias, com ou sem rede, que podem incluir, entre outras, aderéncias e lesoes relacionadas, sangramento,
obstrucdo intestinal, erosdo ou extruséo e perigos relacionados, exposi¢ao protrusao e perigos relacionados, febre,
fistula, recorréncia de hérnia, ileo, aumento do tempo de procedimento e perigos relacionados, irritacdo ou inflamagéo,
infecao, dor, parestesia, perfuragdo, revisdo da/nova cirurgia, seroma ou hematoma e lesdes relacionadas, complicagoes
e deiscéncia da ferida .

Consulte a seccdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES destas instrugdes de utilizagao relativamente a acontecimentos
adversos e a quaisquer passos que devam ser tomados para os evitar, bem como informacao sobre outras adverténcias
e precaucoes.

NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS CLINICOS E RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO
Qualquer acontecimento adverso envolvendo o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR deve ser notificado de
imediato ao fabricante e as autoridades regulamentares especificas do pais. Para reportar um evento a

W. L. Gore & Associates, envie um e-mail para: medcomplaints@wlgore.com ou contacte:

EUA:

Telefone: +1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Telefone: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Para notificar um acontecimento adverso a W. L. Gore & Associates em todos os outros mercados, utilize o e-mail acima
(medcomplaints@wlgore.com) ou ligue para o nimero de telefone dos EUA (+1.800.528.1866 ou +1.928.864.4922).

APRESENTACAO

CONTEUDO
0 biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR é embalado numa bolsa de pelicula metalizada de barreira estéril
simples com uma bolsa dessecante interna TYVEK®. A bolsa é entdo colocada numa caixa de cartéo estilo envelope.

ESTERILIDADE

0 biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR ¢ fornecido ESTERIL e apirogénico e é esterilizado por éxido de
etileno. Nao reesterilizar.

« Nao utilize apds a data "usar antes de" (validade) impressa no rétulo. Desde que a integridade da embalagem nao
seja de algum modo comprometida, funcionard como uma barreira eficaz até a data "usar antes de" (validade)
impressa no rétulo.

O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR foi concebido apenas para uma Unica utilizagdo; ndo o reutilize. A
Gore nao tem dados relativos a reutilizagao deste dispositivo. A reutilizagao pode provocar a falha do dispositivo
ou complicagdes do procedimento, incluindo danos no dispositivo, biocompatibilidade com o dispositivo
comprometida e contaminagao do dispositivo, o que pode causar lesées no doente. (Ver ADVERTENCIAS)
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

« Armazenar em local seco. Evitar a exposicao da embalagem ou do dispositivo a temperaturas quentes ou frias
extremas.

« Nao utilize o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR se a bolsa de pelicula metalizada estiver comprometida ou
se o dispositivo estiver danificado.

« Para abrir a embalagem, destaque o selo da parte superior da bolsa de pelicula metalizada.

«  Utilize luvas limpas e estéreis ou instrumentos estéreis atraumaticos ao manusear o biomaterial intraperitoneal
GORE® SYNECOR.

« Manuseie e elimine o dispositivo e a embalagem, tendo em conta quaisquer infe¢des ou riscos de perigos
microbianos, com as medidas de precaucao necessarias, de acordo com a pratica médica aceitavel e com as leis e
regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

.« Consulte a seccdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES para consideracoes adicionais especificas do armazenamento e
manuseamento.

Para informacdes adicionais sobre Armazenamento e manuseamento, consulte a seccdo APRESENTACAO.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

REQUISITOS DE FORMAQI:\O MEDICA
O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR deve ser utilizado apenas por médicos com experiéncia na reparagao de
hérnias.

PREPARAQI:\O DO DISPOSITIVO

- Verifique a informagédo na rotulagem do produto relativa a configuragdo e ao tamanho corretos, e ao prazo de
validade.

- Abra a embalagem na aba existente na parte de cima da embalagem e remova a bolsa.

«+ Inspecione a embalagem e nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou se houver suspeita de que
a esterilidade tenha sido comprometida.

«  Utilize uma técnica estéril para destacar o selo da parte superior da bolsa e retire o dispositivo.

- Verifique se o tamanho da rede é adequado para a reparacao pretendida. Utilize instrumentos cirtrgicos afiados
para aparar o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR de forma a garantir a sobreposicao apropriada do defeito
em todos os lados. Se o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR for cortado demasiado pequeno, podera ser
colocada uma tensdo excessiva na linha de sutura, o que pode resultar na recorréncia do problema original ou no
desenvolvimento de defeito tecidual adjacente. VER ADVERTENCIAS.

- O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR nao requer humedecimento prévio. Se pretendido, o biomaterial
intraperitoneal GORE® SYNECOR pode ser humedecido com solugao salina estéril ou solucao padréo de irrigagéo
semelhante antes da colocacao através de um trocarte para facilitar a introdugao.

Consulte a seccdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES para consideracées adicionais especificas do procedimento.

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGCAO

INSERCAO DO DISPOSITIVO

« Insira o dispositivo através de uma incisdo aberta, da incisdo para o trocarte ou introduza-o através do trocarte. A
facilidade de introdugéo do trocarte pode variar dependendo do tamanho do dispositivo e da disponibilidade do
trocarte. Deve ser evitada forca excessiva durante a introducao do trocarte para minimizar o potencial de lesdes pelo
dispositivo.

ORIENTAGAO DAS SUPERFICIES

« Assegure uma orientacdo correta da superficie durante a colocagdo intraperitoneal. Uma superficie do produto
possui uma pelicula ndo porosa brilhante. A superficie da pelicula brilhante deve ser colocada adjacente aos tecidos
onde ¢ desejada a fixacdo minima ao tecido (isto €, superficies serosas). A superficie parietal (ndo brilhante) deve ser
colocada adjacente aos tecidos onde o crescimento é desejado. VER ADVERTENCIAS.

FIXACAO POR SUTURA

« Recomendam-se suturas nao absorviveis, como a sutura GORE-TEX®, de tamanho apropriado com uma agulha
c6nica ou com ponta de perfuragdo para fixar a rede. A utilizagao de suturas absorviveis pode levar a ancoragem
inadequada do biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR no tecido hospedeiro e requerer nova cirurgia. VER
ADVERTENCIAS.

- Para obter os melhores resultados, utilize fios de sutura monofilamentares. O tamanho da sutura deve ser
determinado pela preferéncia do cirurgido e pela natureza da reconstrucao.

« Ao suturar o biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR no tecido hospedeiro, a rede deve ser suturada a uma
distancia minima de 1 cm (0,4 pol.) do bordo do dispositivo.

« As suturas interrompidas podem fornecer uma seguranca adicional contra a recorréncia devido a uma falha de
sutura.

FIXACAO ALTERNATIVA

« Os agrafos permanentes ou tachas helicoidais (também conhecidas como espirais helicoidais) podem ser utilizadas
como uma alternativa as suturas.

A utilizacao de dispositivos absorventes de aderéncia e fixacao de agrafos com o biomaterial intraperitoneal GORE®
SYNECOR foi avaliado de forma aguda em modelos animais e demonstrou ser compativel.

« Deve ser utilizada uma forca apropriada ao posicionar os dispositivos de aderéncia para evitar danos a superficie da
pelicula.

« Otamanho do agrafo e o espagamento do agrafo ou tacha devem ser determinados pela preferéncia do cirurgido, a
fim de proporcionar uma fixacao adequada do tecido e impedir uma nova herniacdo. VER ADVERTENCIAS.

+ Outros métodos de fixacao além dos descritos anteriormente ndo foram avaliados para utilizagdo com o biomaterial
intraperitoneal GORE® SYNECOR.

Todos os dispositivos de fixacao devem ser utilizados de acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante. O

médico deve consultar as instrucdes de utilizacao do fabricante e qualquer literatura clinica de suporte relativamente a

quaisquer potenciais adverténcias, precaugdes e reacoes adversas relativas aos dispositivos de fixacao.

Consulte a seccdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES para consideracées adicionais especificas do procedimento.
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INFORMACAO DE SEGURANCA PARA RMN
O biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR é seguro para RMN.

BIBLIOGRAFIA

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFlNIQéES
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Numero de catdlogo

& Cuidado

1_))( Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizaco deste dispositivo por um médico ou
mediante a sua orientagao.

I:]i] Consultar as instrucoes de utilizacao

M Data de fabrico

@ Nao expor a temperaturas quentes ou frias extremas
@ Néo reesterilizar

® Nao voltar a utilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
‘T‘ Manter seco

M Fabricante

Seguro para RM

Numero de série

Esterilizado por dxido de etileno

E Usar antes de
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INSTRUCCIONES DE USO DEL
BIOMATERIAL INTRAPERITONEAL GORE® SYNECOR

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto. Siga todas las instrucciones,
advertencias y precauciones que se indican a lo largo de este documento. Si no lo hacen, pueden producirse
complicaciones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR es una malla compuesta que consta de un tejido macroporoso no
absorbible de fibras monofilamento de politetrafluoroetileno (PTFE). La superficie visceral es una pelicula bioabsorbible
sintética no porosa de copolimero de poli(glicélido:carbonato de trimetileno) (PGA:TMC). La superficie parietal es una
estructura de fibra sintética porosa y bioabsorbible compuesta de copolimero de PGA:TMC. Degradado a través de una
combinacién de vias hidroliticas y enziméticas, se ha descubierto que el copolimero PGA:TMC es biocompatible y no
inmundgeno. Los estudios in vivo con este copolimero indican que el proceso de bioabsorcién deberia finalizar en entre
seis y siete meses." El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR esté disefiado para una colocacion intraperitoneal.

Malla de PGA/TMC

Tejido PTFE

Pelicula de PGA/TMC

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR estd indicado para el uso en la reparacion de hernias
ventrales/incisionales que puedan necesitar un refuerzo no absorbible o material de puente.

CONTRAINDICACIONES

El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR esté contraindicado para utilizarse en la reconstruccion de defectos
cardiovasculares.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea detenidamente todas las instrucciones. La falta de seguimiento adecuado de las instrucciones, advertencias y
precauciones puede provocar consecuencias o lesiones graves al paciente (consulte ACONTECIMIENTOS ADVERSOS).

ADVERTENCIAS

GENERALES

« No utilice el dispositivo si su envase esta abierto o daiado, o si se sospecha que su esterilidad se ha visto
comprometida, ya que podrian producirse infecciones y dafios relacionados graves en el paciente.

« No lo utilice una vez pasada la “Utilizar antes de” (caducidad), ya que esto podria afectar al rendimiento y la
esterilidad, lo que podria provocar dafios graves.

- Lareutilizacién puede ser causa de infeccion y dafios relacionados graves en el paciente. Consulte PRESENTACION.

« Eluso de este producto en aplicaciones distintas de las indicadas, incluidas, entre otras, las indicadas a continuacion,
podria causar complicaciones graves:

- No se han establecido la seguridad ni la efectividad de este dispositivo para su uso en deficiencias de los
tejidos blandos del suelo pélvico. Los datos clinicos han demostrado que el uso de mallas quirtirgicas en
los procedimientos para prolapsos de drganos pélvicos y para incontinencia urinaria por esfuerzo podria
derivar en complicaciones que incluyen, entre otras, exposicion o erosion de la malla, dolor pélvico, fistulas,
dispareunia, infeccién, hemorragia o descarga vaginales, disfuncion vaginal o recurrencia, que pueden
requerir cirugia adicional. Asimismo, la literatura publicada no ha documentado un perfil de riesgos-
beneficios positivo para la malla quirdrgica utilizada en la reparacion de prolapsos de érganos pélvicos
transvaginales.

- No se han determinado la seguridad ni la eficacia del uso de este dispositivo en pacientes con infeccién de la
zona quirdrgica que no pueda tratarse con éxito antes de la colocacién del dispositivo (p. ej., uso de una malla
quirdrgica en una zona quirtrgica infectada). El uso de cualquier malla quirtrgica en presencia de infeccion
podria ocasionar dafios potencialmente graves al paciente y el riesgo de intervenciones adicionales, incluida
la cirugia.

ANTES DEL PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

« Aligual que ocurre con cualquier malla, el uso del biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR en presencia de
contaminacién puede ocasionar fiebre, infeccion, irritacion o inflamacién, dolor y dehiscencia de la herida, y puede
hacer necesaria la retirada de la malla si se produce infeccion.

PROCEDIMIENTO

- Deben seguirse técnicas asépticas estrictas. De lo contrario el paciente puede sufrir una infeccién y dafios
relacionados graves.

« Sino se garantiza una superposicion adecuada del dispositivo con respecto al defecto, podria reaparecer el defecto
original o desarrollarse un defecto en el tejido adyacente, lo que podria provocar obstruccion intestinal, dolor y una
intervencion secundaria.

« El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR esta disefiado para la colocacion intraperitoneal, de modo que la
superficie brillante de la pelicula no debe colocarse adyacente al tejido fascial o subcutaneo porque la adhesién
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al tejido seria minima. Un seroma persistente puede conllevar y requerir una intervencién adicional, incluida una
intervencion para solucionarlo.

« Esimportante orientar correctamente la superficie del biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR. La colocacion
incorrecta de la superficie parietal (no brillante) con un contacto innecesario con los érganos internos puede
conllevar adhesiones, erosion, extrusion, fistulas, infeccién, irritacion o inflamacién, dolor e intervenciones
adicionales, incluso quirtrgicas. Los datos quirurgicos sobre cirugia abdominal, con o sin malla quirdrgica,
han demostrado que pueden producirse adhesiones y que estas pueden causar complicaciones como dolor,
obstrucciones intestinales y hacer que sean necesarias intervenciones adicionales, incluso quirurgicas.

« Eluso de suturas absorbibles para fijar la malla en su sitio puede provocar una fijacion inadecuada. Asegurese de
que el tamafio de las grapas y el espaciado entre las grapas o los clavos proporcionen una fijacion adecuada del
dispositivo al tejido. Una fijacién insuficiente del dispositivo podria provocar la migracién de la malla, la erosién o
la extrusion, o la recidiva de la hernia, lo que podria provocar obstruccion intestinal, fistulas, dolor e intervenciones
adicionales, incluso quirtrgicas.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

« Cuando se sospeche una infeccién posoperatoria, debe considerarse el desbridamiento de los tejidos implicados.
Si se presenta una infeccion, debe tratarse de forma agresiva. Una infeccién no resuelta puede hacer necesaria la
extraccion del material.

«+ Sise usa este dispositivo como implante permanente y se produce una exposicion, tratelo para evitar la
contaminacion, o es posible que sea necesario extraer el dispositivo. La exposicion o la protusion del dispositivo
podrian conllevar infeccién, dolor e intervenciones adicionales, incluso quirdrgicas.

PRECAUCIONES

Para garantizar el uso seguro y eficaz del dispositivo y proteger la seguridad del paciente, deberd considerarse la

precaucion siguiente.

« No se ha evaluado el uso del biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR en bebés, nifios 0 mujeres embarazadas
en los cuales se producira crecimiento posteriormente.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS CLINICOS Y RELACIONADOS CON EL DISPOSITIVO

Relacionados con el dispositivo:

Las posibles reacciones adversas asociadas al uso de cualquier prétesis para la correccién de deficiencias de tejidos
pueden incluir, entre otras, adhesiones y dafos relacionados, obstruccidn intestinal, contaminacion, recurrencia del
defecto y dafios relacionados, erosion o extrusion y danos relacionados, exposicién o protrusion y dafos relacionados,
fiebre, fistula, infeccién, irritacion o inflamacién, migracion de la malla, encogimiento de la malla, dolor, parestesia,
seroma o0 hematoma y danos relacionados, isquemia tisular, dehiscencia de la herida, e intervenciones adicionales,
incluso quirdrgicas.

Relacionados con el procedimiento:

Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, las reparaciones quirtrgicas de hernias siempre presentan riesgos
de complicaciones, con o sin malla, y estos incluyen, entre otros, adhesiones y daios relacionados, hemorragias,
obstruccidn intestinal, erosidn o extrusion y danos relacionados, exposicion o protrusion y darios relacionados,

fiebre, fistulas, recidiva de la hernia, ileo, aumento del tiempo de la intervencién y dafios relacionados, irritacion o
infamacion, infeccion, dolor, parestesia, perforacién, revision/reintervencion, seroma o hematoma y darios relacionados,
complicaciones de la herida y dehiscencia de la herida.

Consulte el apartado ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES de las instrucciones de uso para obtener mas informacion
sobre los acontecimientos adversos y los pasos que deberén darse para evitarlos, asi como informacion sobre otras
advertencias y precauciones.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS CLINICOS Y RELACIONADOS CON EL
DISPOSITIVO

Todos los acontecimientos adversos relacionados con el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR deberan
notificarse inmediatamente al fabricante y a las autoridades reguladores especificas del pais. Para notificar un
acontecimiento a W. L. Gore & Associates, envie un correo electrénico a: medcomplaints@wlgore.com, o llame a los
ndmeros siguientes:

EE. UU.

Teléfono: +1.800.528.1866 o +1.928.864.4922,

Fax: +1.928.864.4364

EMEA:

Teléfono: +49 89 4612 3440,

Fax: +49 89 4612 43440

Para notificar un acontecimiento adverso a W. L. Gore & Associates en cualquiera de los demdas mercados, utilice la
direccion de correo electrénico indicada mas arriba (medcomplaints@wlgore.com) o llame al nimero de teléfono de EE.
UU. (+1.800.528.1866 0 +1.928.864.4922).

PRESENTACION

CONTENIDO
El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR viene envasado en una bolsa metalizada de barrera estéril tinica con una
bolsa de desecante TYVEK® en su interior. La bolsa viene en un sobre de carton.

ESTERILIDAD

«  El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR se suministra ESTERIL y apirégeno, y se esteriliza usando éxido de
etileno. No reesterilice este producto.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. Siempre que la integridad del paquete no
esté comprometida de ninguna manera, servira como barrera efectiva hasta la fecha “Utilizar antes de” (caducidad)
impresa en la etiqueta.
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El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR esta disefiado para un solo uso; no reutilice el dispositivo. Gore no
dispone de datos con respecto a la reutilizacion de este dispositivo. La reutilizacion puede provocar el fallo del
dispositivo o complicaciones procedimentales, incluidos dafio al dispositivo, problemas de biocompatibilidad del
dispositivo y contaminacion del dispositivo que puede causar dafios al paciente. (Consulte ADVERTENCIAS).

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Almacene este producto en un lugar seco. Evite exponer el envase o el dispositivo a temperaturas extremamente
calientes o frias.

No utilice el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR si la bolsa metalizada se ha visto comprometida o si el
dispositivo esta dafado.

Para abrir el envase, desprenda el precinto desde la parte superior de la bolsa metalizada.

Use guantes o instrumentos atraumdticos limpios y estériles cuando manipule el biomaterial intraperitoneal GORE®
SYNECOR.

Manipule y deseche el dispositivo y el envase teniendo en cuenta los riesgos de infeccion o contaminacion
microbiana, y tomando las medidas de precaucién necesarias, de acuerdo con las préacticas médicas aceptables, y
conforme a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones especificas del
almacenamiento y la manipulacién.

Para obtener més informacién sobre el almacenamiento y la manipulacién, consulte PRESENTACION.

INSTRUCCIONES DE USO
REQUISITOS DE FORMACION DE LOS MEDICOS

El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR solo deberan utilizarlo médicos con experiencia en la reparacion de
hernias.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Consulte la informacion del etiquetado del producto para comprobar la configuracién correcta, el tamaiio adecuado
y la fecha de caducidad.

Abra la caja por la solapa de la parte superior del envase y extraiga la bolsa.

Examine el envase y no utilice el dispositivo si el envase estd dafiado o si se sospecha que la la esterilidad se ha visto
comprometida.

Utilice una técnica estéril para desprender el precinto de la parte superior de la bolsa y extraiga el dispositivo.
Asegurese de que el tamaio de la malla sea adecuado para la reparacion prevista. Utilice instrumentos quirdrgicos
afilados para recortar el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR y asegurarse de que hay un solapamiento
adecuado sobre todos los lados del defecto. Si corta el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR demasiado
pequeiio, es posible que se ejerza una tension excesiva sobre la linea de sutura, que puede producir la recurrencia
del defecto original o que se desarrolle un defecto en el tejido adyacente. CONSULTE ADVERTENCIAS.

No es necesario humedecer previamente el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR. Si lo desea, puede
humedecer el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR con una solucién salina estéril o una solucién de
irrigacion estandar similar antes de colocarlo con un trocar para facilitar la introduccion.

Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones especificas del
procedimiento.

PROCEDIMIENTO DEL IMPLANTE
INSERCION DEL DISPOSITIVO

Introduzca el dispositivo a través de una incision abierta o de un trocar, o introduzcalo a través de un trocar. La
facilidad de la introduccién con trocar puede variar dependiendo del tamafio del dispositivo enrollado y de la
disponibilidad del trocar. Debera evitarse ejercer una fuerza excesiva durante la introduccién del trocar para
minimizar la posibilidad de dafos al dispositivo.

ORIENTACION DE LA SUPERFICIE

Asegurese de que la orientacién de la superficie sea correcta durante la colocacion intraperitoneal. Una superficie
del producto tiene una pelicula brillante no porosa. La superficie de la pelicula brillante debe colocarse adyacente a
los tejidos donde se desee una adhesién minima al tejido (es decir, superficies serosas). La superficie parietal (la no
brillante) debe colocarse adyacente a los tejidos donde se desee el crecimiento de tejido. CONSULTE ADVERTENCIAS.

FIJACION CON SUTURA

Se recomienda el uso de suturas no absorbibles, como suturas GORE-TEX®, del tamafio adecuado y con una aguja de
punta cortante o roma para asegurar la malla. Usar suturas absorbibles puede conllevar un anclaje inadecuado del
biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR en el tejido anfitridn y hacer necesaria una nueva operacién. CONSULTE
ADVERTENCIAS.

Para obtener los mejores resultados, use suturas monofilamento. El tamafio de la sutura lo determinard la
preferencia del cirujano y la naturaleza de la reconstruccion.

Cuando suture el biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR al tejido anfitrion, la malla debe suturarse a una
distancia minima de 1 cm (0,4 pulgadas) del borde del dispositivo.

Las suturas interrumpidas pueden proporcionar seguridad adicional frente a la recurrencia debido al fallo de la
sutura.

FIJACION ALTERNATIVA

Pueden usarse grapas permanentes o clavos helicoidales (también conocidos como espirales helicoidales) como
alternativa a las suturas.

El uso de dispositivos de fijacion como grapas y clavos absorbibles con el biomaterial intraperitoneal GORE®
SYNECOR se ha evaluado intensamente en modelos animales, y ha demostrado ser compatible.

Debe usarse una fuerza adecuada al situar los dispositivos de sujecion para evitar dafiar la superficie de la pelicula.
El tamafo de las grapas y la separacion entre las grapas o clavos lo debe determinar la preferencia del cirujano para
aportar una fijacién adecuada del tejido y evitar la reaparicion de la hernia. CONSULTE ADVERTENCIAS.

No se ha evaluado otros métodos de fijacién aparte de los descritos anteriormente para su uso con el biomaterial
intraperitoneal GORE® SYNECOR.
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Todos los dispositivos de fijacion deberan usarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El médico
debe consultar las instrucciones de uso del fabricante y las publicaciones clinicas de referencia con respecto a cualquier
posible advertencia, precaucion y reaccion adversa relacionadas con los dispositivos de fijacion.

Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener informacion sobre otras consideraciones especificas del
procedimiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
El biomaterial intraperitoneal GORE® SYNECOR es compatible con la RM.

REFERENCIAS

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.

DEFINICIONES

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Numero de catdlogo

& Aviso

I)’( Only AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucién y uso de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

I::E:I Consulte las instrucciones de uso

M Fecha de fabricacion

@ No exponer a temperaturas extremadamente calientes o frias
@ No reesterilizar

® No reutilizar

@ No utilizar si el envase esta danado

‘T‘ Mantener seco

M Fabricante

Seguro para RM

Nimero de serie

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

E Utilizar antes de
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BRUKSANVISNING FOR
GORE® SYNECOR INTRAPERITONEALT BIOMATERIAL

Las alla instruktioner noggrant fore anvandning. Observera alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta kan leda till komplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ar ett kompositnat bestaende av ett icke-absorberbart, makropordst nat
tillverkat av enfibertradar av polytetrafluoroetylen (PTFE). Den viscerala ytan ar en bioabsorberbar, syntetisk, icke-pords
film bestaende av poly (glykolid:trimetylkarbonat) kopolymer (PGA:TMC). Den parietala ytan ar ett bioabsorberbart,
syntetiskt, porost, fibrost material bestdende av PGA:TMC polymer. Den degraderade PGA:TMC-kopolymeren har befunnits
vara bade biokompatibel och icke-immunogen nér den brutits ned genom en kombination av bade hydrolytiska och
enzymatiska metoder. Studier in-vivo med denna kopolymer talar for att bioabsorptionsprocessen ska vara fullstandig vid
sex till sju manader." GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial &r utformat for intraperitoneal placering.

X \\3‘ 2SN
N
SAZESN
NN
PGA/TMC nét
PTFE vav
PGA/TMC film

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GORE® SYNECOR intraperitoneal biomaterialanordning ar avsedd for anvandning vid reparation av framre
bukvéggsbrack/postoperativa brack som kan krava tillagg av ett icke-absorberbart forstéarkande eller 6verbryggande
material.

KONTRAINDIKATIONER
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ar kontraindicerat for anvandning vid rekonstruktion av kardiovaskulara
defekter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lés noga igenom alla anvisningar. Underlatelse att pa ratt satt folja anvisningarna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna kan leda till allvarliga féljder eller skada pa patienten (se BIVERKNINGAR).

VARNINGAR

ALLMANNA

« Far ej anvdndas om foérpackningen ar 6ppnad eller skadad, eller om det finns misstanke att anordningens sterilitet
har komprometterats, da detta kan leda till infektion eller resultera i eventuella férknippade allvarliga patientskador.

« Far ej anvdndas efter utgangsdatumet ("Anvand fore”), da detta kan paverka produktens prestanda och sterilitet,
vilket kan resultera i allvarliga, potentiella skador.

« Ateranvandning kan resultera i infektion och eventuella férknippade allvarliga patientskador. Se LEVERANSFORM.

« Anvéndning av produkten vid andra tillimpningar &@n de som angetts, omfattande men inte begrénsade till dem
listade nedan, kan leda till risk for allvarliga komplikationer:

- Sékerheten och effektiviteten av denna anordning har inte faststallts for anvéandning vid
mjukvdvnadsdefekter i backenbotten. Kliniska data har visat att anvandning av ndgot kirurgiskt nét i ingrepp
vid prolapser av backenorgan och anstrangningsinkontinens kan leda till komplikationer, omfattande men
inte begransade till exponering av nétet, erosion av nétet, backensmarta, fistelbildning, dyspareuni, infektion,
vaginal blédning eller flytning, vaginal dysfunktion eller recidiv, vilket kan krava ytterligare kirurgi. Dessutom
har en positiv risk/nytta-profil for kirurgiska ndt som anvénts vid reparation av transvaginal prolaps av
backenorgan inte ordentligt faststéllts i den publicerade litteraturen.

- Sékerheten och effektiviteten av denna anordning har inte faststallts for anvéandning hos patienter som
har en infektion i operationsomradet som inte kan behandlas framgangsrikt fére placering av anordning
(t.ex. anvandning av kirurgiskt nét i ett infekterat operationsomrade). Anvéndning av alla kirurgiska nat vid
férekomst av en infektion kan leda till potentiellt allvarliga skador pa patienten och ytterligare intervention,
omfattande kirurgi.

FORE IMPLANTATIONSINGREPPET

« Som med alla ndt, kan GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial vid forekomst av kontamination leda till feber,
infektion, irritation eller inflammation, smérta och utebliven sarlakning som kan kréva avldgsnande av natet om
infektion uppstar.

PROCEDUR

- Strikt aseptiska tekniker maste foljas. Om detta inte gors kan det resultera i infektion och eventuellt forknippade
allvarliga patientskador.

« Underlatenhet att sdkerstalla tillracklig dverlappning av defekten med anordningen kan resultera i recidiv av den
ursprungliga defekten, eller utveckling av en nérliggande vévnadsdefekt som kan leda till tarmobstruktion, smarta
och ett sekundért ingrepp.

«  Eftersom GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial &r avsett for intraperitoneal placering, ska inte den
gldnsande filmytan placeras intill fascia eller subkutan vavnad da detta kan resultera i minimal vavnadsvidhaftning.
Persisterande serom kan uppsta som kan krava ytterligare intervention omfattande kirurgi for att Iésa.
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« Korrekt inriktning av ytan ar viktig for GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial. Felaktig parietal (icke-
gldnsande) ytplacering med onddig kontakt med interna organ kan resultera i adherenser, erosion, extrusion,
fistel, infektion, irritation eller inflammation, smérta och ytterligare intervention omfattande kirurgi. Kliniska
data om bukkirurgi, med eller utan kirurgiskt nét, har visat att adherensbildning kan uppsta och kan resultera i
komplikationer omfattande smarta, tarmobstruktion och ytterligare intervention inkluderande kirurgi.

« Anvéndning av absorberbara suturer for att sékra nétet pa plats kan resultera i otillracklig fixering. Sakerstall att
klammerstorlek och klammer- eller suturutrymme tillhandahaller tillrédcklig fixering av anordningen till vévnaden.
Otillrécklig fixering av anordningen kan resultera i natmigration, erosion eller extrusion, eller brackrecidiv, vilket kan
leda till tarmobstruktion, fistel, smérta och ytterligare intervention omfattande kirurgi.

EFTER IMPLANTATIONSINGREPPET

« Debridering av aktuella vdvnader bor 6vervdgas vid misstanke om postoperativ infektion. Om en infektion uppstar,
ska den behandlas aggressivt. En obehandlad infektion kan géra det nédvéndigt att avlidgsna materialet.

«  Om denna anordning anvands som ett permanent implantat och exponering sker, behandla for att undvika
kontamination, eller sa kanske det blir nddvandigt att avlagsna anordningen. Exponering eller protrusion av
anordningen kan resultera i infektion, smarta och ytterligare intervention omfattande kirurgi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Féljande forsiktighetsatgard ska beaktas for att sakerstalla saker och effektiv anvandning av anordningen och vdrna om

patientsdkerheten.

+ Anvéandning av GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial hos spadbarn, barn eller gravida dar framtida tillvéaxt
kommer att ske, har inte utvarderats.

BIVERKNINGAR

MOJLIGA KLINISKA OCH ANORDNINGSRELATERADE BIVERKNINGAR

Anordningsrelaterade:

Majliga biverkningar vid anvéandningen av ndgot implantat for vavnadsdefekt kan omfatta, men &r ej begrénsade

till, adherenser med forknippade skador, tarmobstruktion, kontamination, recidiv av defekt med férknippade skador,
erosion eller extrusion med forknippade skador, exponering eller protrusion med forknippade skador, feber, fistel,
infektion, irritation eller inflammation, natmigration, natférminskning, smérta, parestesi, serom eller hematom med
forknippade skador, vdavnadsischemi, sarruptur och ytterligare intervention omfattande kirurgi.

Ingreppsrelaterade:

Som med alla kirurgiska ingrepp finns det alltid komplikationsrisker vid kirurgisk reparation av brack, med eller

utan nat, och dessa kan omfatta, men ar inte begransade till, adherenser med forknippade skador, blodning,
tarmobstruktion, erosion eller extrusion med férknippade skador, exponering eller protrusion med forknippade skador,
feber, fistel, brackrecidiv, ileus, forlangd ingreppstid och férknippade skador, irritation eller inflammation, infektion,
smarta, parestesi, perforation, revision/reoperation, serom eller hematom med férknippade skador, sarkomplikationer
och sarruptur.

Se avsnittet VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER i bruksanvisningen for all ytterligare information avseende
biverkningar och andra dtgarder som bor iakttas for att undvika dem, liksom @ven information om andra varningar och
forsiktighetsatgarder.

RAPPORTERING AV KLINISKA OCH ANORDNINGSRELATERADE BIVERKNINGAR

Alla biverkningar som géller GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ska omedelbart rapporteras till tillverkaren
och behdriga myndigheter i det aktuella landet. For att rapportera en handelse till W. L. Gore & Associates, skicka e-post
till: medcomplaints@wlgore.com eller kontakta:

USA:

Telefon: +1-800 528 1866 eller +1-928 864 4922,

Fax: +1-928 864 4364

EMEA:

Telefon: +49-89 4612 3440,

Fax: +49-89 4612 43440

For att rapportera en negativ handelse till W. L. Gore & Associates pa alla andra marknader, kontakta oss via e-post
(medcomplaints@wlgore.com) eller anvénd telefonnumret till USA (+1.800.528.1866 eller +1.928.864.4922).

LEVERANSFORM

INNEHALL
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ar forpackat i en foliepase med en enstaka steril barriér med en intern
TYVEK® torkmedelspaket. Foliepasen &r sedan placerad i en kuvertliknande pappkartong.

STERILITET

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial tillhandahélls STERILT och icke-pyrogent, och steriliseras med
etylenoxid. Far inte omsteriliseras.

- Far ej anvdndas efter "bastforedatum” (utgdngsdatum) som &r tryckt pa etiketten. Forutsatt att pasens integritet inte
har dventyrats pa nagot satt, fungerar den som en effektiv barriar fram till det utgangsdatum (“Anvénd fére”) som
anges pa etiketten.

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ar avsett endast for engangsbruk. Anordningen fér inte ateranvandas.
Gore har inga uppgifter betraffande ateranvandning av denna anordning. Ateranvandning kan orsaka fel
pa anordningen eller komplikationer i samband med ingreppet, inklusive skada pa anordningen, forsamrad
biokompatibilitet hos anordningen och kontamination av anordningen, vilket kan leda till patientskador. (Se
VARNINGAR)

FORVARING OCH HANTERING
« Forvara pa en torr plats. Undvik att exponera forpackningen eller anordningen for extremt hog eller Iag temperatur.

+  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial far ej anvandas om foliepdsen har dventyrats eller om anordningen &r
skadad.
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- For att 6ppna forpackningen, lossa forseglingen i dvre delen av foliepasen.

« Anvénd rena sterila handskar eller atraumatiska sterila instrument vid hanteringen av GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomaterial.

« Ténk pa infektionsrisken nar du hanterar och kasserar enheten och forpackningen. Vidta noédvéndiga
forsiktighetsatgarder i enlighet med godkanda medicinska rutiner och med tillampliga lokala, statliga och federala
lagar och bestammelser.

+ Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER for ytterligare beaktanden specifika for forvaring och hantering.
For ytterligare information om forvaring och hantering, se LEVERANSFORM.

BRUKSANVISNING
KRAV PA LAKARUTBILDNING

GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ska endast anvandas av lakare med erfarenhet av reparation av brack.

FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN

« Kontrollera informationen pa produktetiketten avseende korrekt konfiguration, storlek och utgangsdatum.

-« Oppna kartongen vid fliken éverst pa férpackningen och avldgsna pésen.

« Inspektera forpackningen och anvand ej anordningen om forpackningen ar skadad eller om det finns misstanke att
steriliteten har komprometterats.

« Anvénd steril teknik for att 6ppna forseglingen i 6vre delen av pasen och avlagsna anordningen.

«  Sakerstall att natets storlek &r tillrackligt for den avsedda reparationen. Anvand vassa kirurgiska instrument for
att trimma till GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial for att sakerstalla tillrdcklig overlappning av defekten
pa alla sidor. Om GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial blir for litet (trimmas for mycket), kan suturlinjen
utséttas for betydande spanning, vilket kan resultera i recidiv av den ursprungliga defekten, eller utveckling av en
narliggande vavnadsdefekt. SE VARNINGAR.

«  GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial kraver inte forfuktning. Om sa dnskas, kan GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomaterial fuktas med steril koksaltlosning eller liknande spolldsning av standardtyp fore placering
genom en troakar for att underlatta inforing.

Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER fér ytterligare beaktanden specifika for ingreppet.

IMPLANTATIONSPROCEDUR

INFORING AV ANORDNINGEN

« Forin anordningen genom en dppen incision, troakarincision eller via en troakar. Den ldtthet med vilken troakaren
kan inféras kan variera beroende pé anordningens rullade storlek och troakartillganglighet. Overdriven kraft ska
undvikas under troakarinféring for att minimera risk fér skada pa anordning.

YTINRIKTNINGEN

«  Sakerstall korrekt inriktning av ytan under intraperitoneal placering. En yta av produkten har en gldnsande icke-
pords film. Den glénsande filmytan ska placeras intill de vdvnader dér minimal vavnadsvidhaftning dnskas (t.ex.
serdsa ytor). Den parietala (icke-glansande) ytan ska placeras intill de vdvnader dar invéxt 6nskas. SE VARNINGAR.

SUTURFIXERINGEN

« Icke-absorberbara suturer, som t.ex. GORE-TEX®-suturen, av lamplig storlek med en avsmalnande eller
genomtrangande nalspets rekommenderas for att sakra natet. Anvandningen av absorberbara suturer kan resultera
i otillrécklig forankring av GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial till vardvdvnaden och nédvandiggéra
reoperation. SE VARNINGAR.

« For bésta resultat, anvdnd enfibertradssuturer. Suturstorlek ska faststéllas av kirurgpreferenser och typen av
rekonstruktion.

« Nar GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial sutureras till vardvavnaden, ska nétet sutureras med ett minsta
avstand pa 1 cm (0,4 tum) fran anordningens kant.

«+ Enstaka suturer kan tillhandahalla ytterligare sakerhet mot recidiv pa grund av suturfel.

ALTERNATIV FIXERING

« Permanenta klamrar eller titanklamrar kan anvéndas som ett alternativ till suturer.

« Anvéndning av fixeringsanordningar for absorberbara suturer och klamrar med GORE® SYNECOR intraperitonealt
biomaterial har utvdrderats akut i djurmodeller och visat sig vara kompatibla.

« Lamplig kraft ska anvéndas vid placering av sutureringsanordningar for att undvika skada pa filmytan.

«  Klammerstorlek och klammer- eller suturutrymme ska faststéllas av kirurgpreferenser for att tillhandahalla tillracklig
vavnadsfixering och for att forhindra brackrecidiv. SE VARNINGAR.

« Andra fixeringsmetoder &n dem beskrivna ovan har inte utvérderats for anvandning med GORE® SYNECOR
intraperitonealt biomaterial.

Alla fixeringsanordningar ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Lakaren ska aberopa tillverkarens

bruksanvisning och all stodjande klinisk litteratur avseende alla potentiella varningar, forsiktighetsatgarder och

biverkningar forknippade med fixeringsanordningar.

Se VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER fér ytterligare beaktanden specifika for ingreppet.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
GORE® SYNECOR intraperitonealt biomaterial ar MR-sdkert.

REFERENSER

1. Katz AR, Mukherjee DP, Kaganov AL, Gordon S. A new synthetic monofilament absorbable suture made from
polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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DEFINITIONER
Auktoriserad representant i EU
Katalognummer

& Forsiktighet

1_))( Only FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras eller anvindas av
lakare eller pa lakares ordination.

I:]i] Se bruksanvisningen

M Tillverkningsdatum

@ Exponera inte for extremt hog eller lag temperatur
@ Far ej omsteriliseras

® Far ej dteranvandas

@ Far ej anvandas om forpackningen skadats
‘T‘ Hall produkten torr

M Tillverkare

MR-séker

Serienummer

Steriliserad med etylenoxid

E Anvand fore
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KULLANMA TALIMATI
GORE® SYNECOR iNTRAPERITONEAL BiOMATERYAL

Kullanim dncesinde tiim talimati dikkatle okuyun. Bu belgenin tamaminda belirtilen tiim talimata, uyarilara
ve 6nlemlere uyun. Aksi halde komplikasyonlar olusabilir.

URUN ACIKLAMASI

GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, monofilaman politetrafluoroetilen (PTFE) fiberlerden olusan, emilmeyen,
makropordz bir 6rgii iceren kompozit bir mesh'tir. Viseral yiizey, poli (glikolid:trimetilen karbonat) kopolimerden
(PGA:TMC) olusan, biyoemilebilir, sentetik, poréz olmayan bir filmdir. Parietal ytizey, PGA:TMC kopolimerden olusan
biyoemilebilir, sentetik, pordz, fibroz bir yapidir. Hidrolitik ve enzimatik yollarin kombinasyonu ile bozulan PGA:TMC
kopolimerin hem biyolojik olarak uyumlu oldugu hem de imminojenik olmadigi tespit edilmistir. Bu kopolimerle
gerceklestirilen in vivo calismalar, biyolojik emilim siirecinin alti ila yedi ayda tamamlanmasinin beklenecegine

isaret etmektedir.” GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, intraperitoneal yerlestirme icin kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

PGA/TMCAg

PTFE Orgii

PGA/TMC Film

KULLANMA ENDiKASYONLARI

GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal cihazi, emilmeyen takviye veya képriileme materyali ilavesi
gerektirebilecek ventral/insizyonel hernilerin onariminda kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, kardiyovaskiiler defektlerin rekonstriiksiyonunda kullanim icin
kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Tuim talimati dikkatle okuyun. Talimat, uyarilar ve dnlemlerin uygun sekilde izlenmemesi hasta icin ciddi sonuglara veya
yaralanmaya neden olabilir (bkz. ADVERS OLAYLAR).

UYARILAR

GENEL

« Ambalaj agiimis veya hasarli ise ya da cihaz sterilliginin tehlikeye girdiginden stiphe edilmekte ise kullanmayin,
clinkli enfeksiyon veya hastada bununla ilgili ciddi olasi zararlar meydana gelebilir.

- Uriin performans ve sterilitesini etkileyerek ciddi potansiyel zararlara neden olabileceginden “son kullanma” (sona
erme) tarihinden sonra kullanmayin.

- Yeniden kullanim enfeksiyonla ve hastada bununla ilgili ciddi olasi zararlarla sonuclanabilir. Bkz. SAGLANMA SEKLI.

« Bu iriinlin asagida belirtilenleri iceren, ancak bunlarla sinirl olmayan uygulamalar disindaki uygulamalarda
kullanilmasi ciddi komplikasyonlar dogurabilir:

- Bucihazin giivenlilik ve etkililigi, pelvik taban yumusak doku eksikliklerinde kullanim icin test edilmemistir.
Klinik veriler, pelvik organ prolapsusu ve stres triner inkontinans islemlerinde herhangi bir cerrahi
mesh kullaniminin asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan ve ek cerrahi gerektirebilecek
komplikasyonlara yol acabilecegini gdstermistir: Mesh agiga ¢ikmasi, mesh erozyonu, pelvik agr, fistiil,
dispariini, enfeksiyon, vajinal kanama veya akinti, vajinal disfonksiyon veya niiks. Ayrica yayinlanmis
literatiirde transvajinal pelvik organ prolapsusu onariminda cerrahi mesh kullaniminin pozitif risk-fayda profili
net bir sekilde belirlenememistir.

- Cihazin yerlestiriimesinden 6nce basariyla tedavi edilemeyen bir cerrahi bolge enfeksiyonu gegiren hastalarda
kullanim (6rn., enfekte cerrahi bélgede bir cerrahi mesh kullaniimasi) agisindan bu cihazin giivenliligi ve
etkililigi belirlenmemistir. Enfeksiyon varliginda herhangi bir cerrahi mesh kullanimi, hastanin potansiyel
olarak ciddi zarar gormesine ve cerrahi de dahil ilave girisime yol acabilir.

IMPLANTASYON iSLEMINDEN ONCE

« Her tiirli mesh icin s6z konusu oldugu gibi GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomateryalin kontaminasyon varliginda
kullanimi; ates, enfeksiyon, iritasyon veya inflamasyon, agri ve yaranin agilmasina neden olabilir ve enfeksiyon
olmasi durumunda mesh'in ¢ikarilmasini gerektirebilir.

ISLEM

«  Siki aseptik teknikler uygulanmalidir. Aksi halde hastada enfeksiyon ve iliskili ciddi potansiyel zararlar olusabilir.

« Cihazin defektin iistiine uygun sekilde yerlestirilememesi, asil kondisyonun rekiirrensine veya bagirsak tikanmasi
veya agriya neden olabilecek ve sekonder islem gerektirebilecek komsu doku defekti gelisimine neden olabilir.

«  GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, intraperitoneal yerlestirme icin kullaniimak tizere tasarlanmistir; parlak
film, minimal doku tutturulmasina neden olabileceginden fasyal veya subkiitan dokuya bitisik yerlestiriimemelidir.
Persistan seroma goriilebilir ve ¢oziilmesi icin cerrahi gibi ek miidahale gerekebilir.

« GORE® SYNECOR Biomateryalinin istenilen sekilde islev gérmesi icin dogru yiizey oryantasyonu énemlidir. i¢
organlara gereksiz temas eden hatali parietal (parlak olmayan) yiizey yerlestirmeleri; adezyon, erozyon, ekstriizyon,
fistil, enfeksiyon, tahris veya enflamasyon veya agriya neden olabilir ve cerrahi gibi ek miidahale gerektirebilir.
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Cerrahi mesh ile veya bu olmaksizin yapilan abdominal cerrahiye dair klinik veriler, adhezyon olusumunun
olusabilecegini ve agri, bagirsak tikanikhigi ve cerrahi dahil ek miidahale dahil olmak tizere komplikasyonlarla
sonuglanabilecegini gdstermistir.

« Mesh'i yerine sabitlemek icin emilebilir siitiir kullanimi, yetersiz fiksasyona neden olabilir. Zimba teli boyutu ve zimba
teli veya ¢ivi boslugunun cihazi dokuya fikse etmek icin yeterli oldugunu dogrulayin. Cihazin yetersiz fiksasyonu;
mesh migrasyonu, erozyonu veya ekstriizyonu veya herni rekiirrensine neden olarak bagirsak tikanmasi, fistiil veya
agriya yol acabilir ve cerrahi gibi ek miidahale gerektirebilir.

IMPLANTASYON iSLEMINDEN SONRA

« Postoperatif enfeksiyon siiphesi durumunda tutulum dokularinin debridmani diistintilmelidir. Enfeksiyon gelisirse
agresif olarak tedavi edilmelidir. Coziimlenmemis enfeksiyon, materyalin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

« Cihaz kalici implant olarak kullanilirken maruziyet olustugunda kontaminasyonu énlemek icin tedavi uygulayin;
ayrica cihazin ¢ikarilmasi gerekebilir. Cihazin maruziyet veya protriizyonu enfeksiyon veya agriya neden olabilir ve
cerrahi gibi ek miidahale gerektirebilir.

ONLEMLER

Cihazin giivenli ve etkili kullanimi ve hasta agisindan giivenliligin korunmast icin sunlara dikkat edilmelidir.

« GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryalin infantlarda, cocuklarda veya gelecekte biiyiime gerceklesecek
gebeliklerde kullanimi degerlendiriimemistir.

ADVERS OLAYLAR

OLASI KLIiNiK VE CIHAZLA iLGILi ADVERS OLAYLAR

Cihaz iliskili:

Doku eksikligi protezi kullanimiyla iliskili olasi advers reaksiyonlar; adezyon ve iliskili zararlar, bagirsak tikanmasi,
kontaminasyon, defekt rekirrensi ve iligkili zararlar, erozyon veya ekstriizyon ve iligkili zararlar, maruziyet veya
protriizyon ve iliskili zararlar, ates, fistil, enfeksiyon, tahris veya enflamasyon, mesh migrasyonu, mesh kiictilmesi, agri,
parestezi, seroma veya hematom ve iliskili zararlar, doku iskemisi, yara dehissansini icerir, ancak bunlarla sinirli degildir
ve cerrahi gibi ek miidahale gerektirebilir.

Islem iliskili:

Tum cerrahi islemlerde oldugu gibi mesh’li veya mesh’siz cerrahi herni onarimlarinda her zaman adezyon ve iliskili
zararlar, kanama, bagirsak tikanmasi, erozyon veya ekstriizyon ve iliskili zararlar, maruziyet veya protriizyon ve iliskili
zararlar, ates, fistil, herni rekiirrensi, ileus, islem stiresinde uzama ve iliskili zararlar, tahris veya enflamasyon, enfeksiyon,
agr, parestezi, perforasyon, revizyon/cerrahi tekrari, seroma veya hematom ve iliskili zararlar, yara komplikasyonlari ve
yara dehissansini iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan komplikasyon riskleri s6z konusudur.

Advers olaylara ve bunlardan kaginmak i¢in atilmasi gereken adimlara dair ek bilgilerin yani sira, diger uyarilara ve
énlemlere dair bilgiler icin Kullanma Talimatinin UYARI VE ONLEMLER baglikli bsliimiine bakin.

KLINIK VE CIHAZLA iLGILi ADVERS OLAY BILDIiRiMi

GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal ile ilgili her tiirlii advers olay derhal iireticiye ve iilkeye 6zel diizenleyici
kurumlara bildirilmelidir. Bir olay1 W. L. Gore & Associates’e bildirmek icin su adrese e-posta gonderin:
medcomplaints@wlgore.com veya irtibat kurun:

ABD:

Telefon: +1.800.528.1866 veya +1.928.864.4922,

Faks: +1.928.864.4364

Avrupa, Orta Dogu ve Afrika Bolgesi:

Telefon: +49 89 4612 3440,

Faks: +49 89 4612 43440

Diger tiim piyasalarda bir advers olayi W. L. Gore & Associates’e bildirmek icin liitfen yukaridaki e-posta adresini
(medcomplaints@wlgore.com) kullanin veya ABD telefon numarasini (+1.800.528.1866 veya +1.928.864.4922) arayin.

SAGLANMA SEKLI

iCINDEKILER
GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, icinde TYVEK® desikan paketiyle birlikte tek steril bariyerli folyo posette
ambalajlanmistir. Poset, ardindan zarf tipi bir karton kutuya konmustur.

STERILITE

+ GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, temin edildiginde STERILdir, pirojenik degldir ve etilen oksitle sterilize
edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin.

« Etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Ambalaj biitiinligiiniin herhangi bir sekilde bozulmamig
olmasi kosuluyla ambalaj, etikete basili “son kullanma” (sona erme) tarihine kadar etkili bir bariyer saglar.

+ GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, tek kullanimlik olarak tasarlanmistir; cihazi tekrar kullanmayin. Gore'un
elinde bu cihazin tekrar kullaniimasiyla ilgili veri yoktur. Tekrar kullanma cihaz basarisizligina veya cihaz hasari,
tehlikeye giren cihaz biyouyumlulugu ve cihaz kontaminasyonu dahil, islemle ilgili komplikasyonlara neden olabilir,
bunlar da hastada zararlara yol acabilir. (Bkz. UYARILAR)

SAKLAMA VE KULLANIM

«+ Kuru bir yerde saklayin. Ambalaji veya cihazi asirn ytksek veya disiik sicakliklara maruz birakmaktan kaginin.

«  Folyo posetin bozulmus veya cihazin hasarli olmasi durumunda GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryali
kullanmayin.

«  Ambalaji agmak i¢in sizdirmazlik elemanini folyo posetin tst kismindan soyarak ¢ikarin.

+ GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryali muamele ederken temiz steril eldiven takin veya atravmatik steril alet
kullanin.

« Cihazi ve ambalajini enfeksiy6z ve mikrobiyel tehlike risklerini de hesaba katarak gerekli ihtiyati Gnlemleri alip,
gecerli tibbi uygulamaya ve yiiriirlikteki yerel, ulusal ve federal yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

« Saklama ve kullanim ile ilgili ek hususlar igin bkz. UYARILAR VE ONLEMLER.

Ek Saklama ve Kullanim Bilgileri icin bkz. SAGLANMA BICiMi.
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KULLANMA TALIMATI

HEKIM EGITiM GEREKLILIKLERI
GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, yalnizca herni onariminda deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

CiHAZI HAZIRLAMA

« Dogru yapilandirma, biiyiikliik ve son kullanma tarihi icin Uriin etiketlerindeki bilgileri kontrol edin.

« Ambalajin tizerindeki kanattan karton kutuyu agin ve keseyi gikarin.

- Ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarli ise ya da sterilligin tehlikeye girdiginden siiphelenilmekte ise cihazi
kullanmayin.

- Steril teknigi kullanarak sizdirmazlik elemanini kesenin iist bolimiinden siyirarak ayirin ve cihazi ¢ikarin.

« Amaglanan onarim icin mesh biiyiikligunun yeterli oldugundan emin olun. Her tarafta defektin tistiine uygun
sekilde oturdugundan emin olmak icin GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomateryali keskin cerrahi aletlerle kesin.
GORE® SYNECOR Intraperitoneal Biomateryal cok kiigiik kesilirse, sitiir hattina asiri gerilim yiiklenerek, ilk defektin
niikstine veya bitisik doku defekti gelismesine yol aabilir. BKZ. UYARILAR.

+ GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryalin énceden islatiimasi gerekmez. istendiginde GORE® SYNECOR
intraperitoneal Biomateryal trokardan gegirilerek yerlestirilmeden 6nce kolayca girmesi icin steril salin veya benzer
bir standart irrigasyon ¢ozeltisiyle islatilabilir.

isleme &zel ek hususlar igin bkz. UYARILAR VE ONLEMLER.

iMPLANTASYON iSLEMi

CIHAZ iINSERSIYONU

«+Cihazi agik insizyon, trokar insizyonu veya trokardan gegirerek sokun. Trokar yoluyla gecirmenin kolayligi, yuvarlanan
cihazin biytkligune ve trokarin mevcudiyetine gore degisebilir. Cihaz hasari potansiyelini asgaride tutmak icin
trokardan sokarken asiri gti¢ kullanimindan kaginilmalidir.

YUZEY ORYANTASYONU

- Intraperitoneal yerlestirme sirasinda yiizey oryantasyonunu dogrulayin. Uriiniin bir yiizeyinde parlak, poréz
olmayan bir film bulunur. Parlak film yiizeyi, minimal doku tutturulmasi istenilen dokulara (yani, serosal yiizeyler)
bitisik yerlestirilmelidir. Bu parietal (parlak olmayan) yiizey, dokunun ice dogru biiyiimesi istenilen dokulara bitisik
yerlestirilmelidir. BKZ. UYARILAR.

SUTUR FIKSASYONU

+  Mesh'i sabitlemek icin konik veya delici uclu igneyle GORE-TEX® Siitlir gibi uygun boyuttaki emilmeyen siitiirlerin
uygulanmasi énerilir. Emilebilir siitiirlerin kullanilmasi, GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryalin konak dokuya
yetersiz ankrajina yol acabilir ve tekrar ameliyat gerektirebilir. BKZ. UYARILAR.

«Eniyi sonuglar icin monofilaman sitrler kullanin. Stitir buytiklagi cerrahin tercihine ve rekonstriiksiyonun yapisina
gore belirlenmelidir.

+ GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryali konak dokuya siittirlerken mesh, cihazin kenarindan en az 1 cm
(0,4 ing) uzaga dikilmelidir.

«  Tektek suttirler, siitiir basarisizligi nedeniyle niikse karsi ilave gtivenlik saglayabilir.

ALTERNATIF FIKSASYON

- Suturlere alternatif olarak kalici zimbalar veya sarmal civiler (spiral sarmallar da denir) de kullanilabilir.

« GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryalle emilebilir civi ve zimba teli fiksasyon cihazlarinin kullanimi, akut
olarak hayvan modellerinde degerlendirilmistir ve uyumlu olduklan gosterilmistir.

«  Film ylizeyinin hasar gormesinden kaginmak icin ¢ivileme cihazlarini konumlandirirken uygun miktarda gtic
kullanilmalidir.

«  Zimba biiyiikliigii ve zimba veya civi araligi, yeterli doku fiksasyonu saglamak ve tekrar fitiklasmayi 6nlemek tizere
cerrahin tercihine gore belirlenmelidir. BKZ. UYARILAR.

+  GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal ile kullanim icin, yukarida tarif edilenler disindaki sabitleme yéntemleri
degerlendirilmemistir.

Tum sabitleme cihazlar, tireticinin kullanma talimatina gére kullanilmalidir. Hekim, sabitleme cihazlariyla ilgili olasi

her tiirlii uyari, 6nlem ve advers reaksiyonlar konusunda, tireticinin kullanim talimatina ve her tiirli destekleyici klinik

literatiire bagvurmalidir.

isleme 6zel ek hususlar icin bkz. UYARILAR VE ONLEMLER.

MR GUVENLIGi BILGILERi
GORE® SYNECOR intraperitoneal Biomateryal, MR Giivenlidir.
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TANIMLAR
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Katalog Numarasi

/\ Dikkat

1_))( Only DIKKAT: ABD Federal yasalarina gére, bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi sadece bir hekim tarafindan
veya hekimin tavsiyesi tizerine yapilabilir.

[:E:I Kullanma Talimatina Bakiniz

M Uretim Tarihi

@ Asin Yiiksek veya Diisiik Sicakliklara Maruz Birakmayin
@ Tekrar Sterilize Etmeyin

® Tekrar Kullanmayin

@ Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

‘T‘ Kuru Tutun
M Uretici

MR Giivenli
Seri Numarasi

Etilen Oksitle Sterilize Edilmigtir

E Son Kullanma Tarihi
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