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PROCEED* SURGICAL MESH m

DESCRIPTION

PROCEED* Surgical Mesh is a sterile, thin, flexible laminate mesh designed for the repair
of hernias and other fascial deficiencies. The mesh product is comprised of an oxidized
regenerated cellulose (ORC) fabric, and PROLENE* Soft Mesh, a nonabsorbable
polypropylene mesh, which is encapsulated by a polydioxanone polymer. The
polypropylene mesh side of the product allows for tissue ingrowth while the ORC side
provides a bioresorbable layer that physically separates the polypropylene mesh from
underlying tissue and organ surfaces during the wound-healing period to minimize
tissue attachment to the mesh. The polydioxanone provides a bond to the ORC layer.

The PROLENE Soft Mesh component is constructed of knitted filaments of extruded
polypropylene identical in composition to that used in PROLENE* Polypropylene Suture,
Nonabsorbable Surgical Sutures, U.S.P. (ETHICON, Inc.). This material, when used as a
suture, has been reported to be non-reactive and to retain its strength indefinitely in
clinical use. The PROLENE Soft Mesh affords excellent strength, durability and
surgical adaptability, with a porous structure to enable mesh incorporation into
surrounding tissues.

The ORC component is an absorbable off-white knitted fabric prepared by the controlled
oxidation of regenerated cellulose. The ORC layer is absorbed from the site of
implantation within four (4) weeks. Absorption rate depends upon several factors
including the amount used and implantation site.

The polydioxanone components made from the polyester, poly (p-dioxanone) polymer
that is identical to the polymer used in PDS* Il (polydioxanone) Suture, Synthetic
Absorbable Suture, U.S.P. (ETHICON, Inc.). The polydioxanone polymer has been found
to be nonantigenic, nonpyrogenic and to elicit only a mild tissue reaction during
absorption. The polydioxanone component is absorbed within six (6) months.

ACTIONS/PERFORMANCE

PROCEED Mesh is a laminate mesh, whose PROLENE Soft Mesh component is knitted
with nonabsorbable fibers, used to reinforce or bridge traumatic or surgical wounds to
provide extended support during and following wound healing. The ORC is intended to
physically separate the mesh from underlying tissue and organ surfaces during the
critical wound healing period, thereby reducing the severity and extent of tissue
attachment to the mesh.

Animal studies show that implantation of PROCEED Mesh elicits a transient
inflammatory reaction that does not interfere with integration of the mesh into
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adjacent tissue. The mesh remains soft and pliable, and normal wound healing is not
noticeably impaired.

The ORC and polydioxanone components are essentially absorbed within six (6) months,
whereas the polypropylene material is not absorbed, nor is it subject to degradation or
weakening by the action of tissue enzymes.

Minimal visceral tissue attachment has been demonstrated in animal studies that show
reduction in the extent and severity of adhesions to the mesh.

PROCEED Mesh also does not potentiate infections as shown in animal studies.

INDICATIONS
PROCEED Mesh may be used for the repair of hernias and other fascial deficiencies that
require the addition of a reinforcing or bridging material to obtain the desired
surgical result.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

When this mesh is used in infants, children, pregnant women, or women planning future
pregnancies, the surgeon should be aware that this product will not stretch significantly
as the patient grows.

As with all foreign substances, PROCEED Mesh should not be placed in a contaminated
surgical site.

The mesh may not be used following planned intra-operative or accidental opening of the
gastrointestinal tract. Use in these cases may result in contamination of the mesh, which
may lead to infection that may require removal of the mesh.

PROCEED Mesh is provided by ETHICON, Inc. as a sterile product. Do not resterilize. Do
not use if packaging is opened or damaged. Discard opened unused products.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable meshes before using PROCEED Mesh.

PROCEED Mesh has an ORC component, which must not be used in cases in which
appropriate hemostasis has not been established. Tissue attachment to the mesh can
result if appropriate hemostasis is not achieved.
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Foreign body reactions may occur in some patients.

PRECAUTIONS

The mesh should be shaped in such a way that sufficient overlap of the fascial defect on
all sides is achieved, thereby allowing adequate stabilization of each of the
fascial borders.

The safety and effectiveness of PROCEED Mesh in combination with soaking solutions
other than saline, such as peritoneal instillates, and/or medications, have not
been studied.

ADVERSE REACTIONS

Potential adverse reactions are those typically associated with surgically implantable
materials, including potentiation of infection, inflammation, adhesion formation, fistula
formation, and extrusion.

INSTRUCTIONS FOR USE

Correct surface orientation is critical for the PROCEED Mesh to function as intended.
The polypropylene mesh side (side with blue stripes) of the product should be placed
adjacent to those tissues where tissue ingrowth is desired. The other surface, the ORC
side, should be placed adjacent to those tissues where minimal tissue attachment
is desired (i.e. visceral surfaces). The orientation is essential. In the presence of a
peritoneal defect, the ORC layer should be the side with the potential to contact
the viscera.

Appropriate hemostasis should be achieved prior to placement of the PROCEED Mesh.

The mesh should be shaped in such a way that sufficient overlap of the fascial defect on
all sides is achieved, thereby allowing adequate stabilization of each of the
fascial borders.

To avoid dislodging, crinkling or curling of the edges, PROCEED Mesh should be fixed in
place with a sufficient number of non-absorbable sutures, tackers, anchors or staples
along the borders of the mesh.

It is recommended that the non-absorbable sutures, tackers, anchors or staples be placed
6.5mmto 12.5 mm (1/4" to 1/2") apart at a distance approximately 6.5mm (1/4") from the
edge of the mesh.

Tissue adhesive should not be used for fixation.



STORAGE
Store at 25 °C or less. Brief exposures up to 40 °C is acceptable.

HOW SUPPLIED
PROCEED Mesh is available in single packets as sterile, undyed sheets with blue stripes
in a variety of sizes.

CAUTION
Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

*Trademark

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151

A See Instructions For Use X Use By — Year and Month

@ Do not reuse/resterilize Batch number

d Manufacturer
Method of Sterilization —
Cobalt CE mark and identification number

of Notified Body. Product conforms
c € 1o the essential requirements of the
0086

25°C
'ﬂ' Store at 25 °C or less Medlcal Dewce Directive




PROCEED* KIRURGISK NET m

BESKRIVELSE

PROCEED* kirurgisk net er et sterilt, tyndt, fleksibelt lamineret net, udviklet med henblik
pa opheling af hernier eller andre fasciedefekter. Nettet bestar af et oxideret, regenereret
cellulose (ORC) stof, og af et bladt PROLENE* net, et ikke-resorberbart net af
polypropylen, der er indkapslet af en polydioxanonpolymer. Produktets polypropylen
netside giver mulighed for vaevsindvaekst, mens ORC-siden udger et bio-resorberbart lag,
som fysisk adskiller polypropylennettet fra det underliggende veev og organoverfladerne
under sérhelingsprocessen, hvorved risikoen for at vaevet adharerer til nettet mindskes.
Polydioxanon binder ORC-laget.

Det blade PROLENE net er konstrueret af knyttede filamenter af ekstruderet polypropylen,
som er identisk med den sammensetning der anvendes i PROLENE* polypropylensutur,
ikke-resorberbare kirurgiske suturer, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Ved anvendelse til sutur er
det blevet rapporteret, at dette materiale er ikke-reaktivt, og at det bevarer styrken uendeligt
ved Klinisk anvendelse. Det blade PROLENE net besidder fortraffelige egenskaber med
hensyn til styrke, stabilitet og kirurgisk tilpasning med tilstreekkelig poresitet, hvilket gar
det muligt at inkorporere nettet i de omgivende vayv.

ORC-komponenten er fremstillet af et resorberbart knyttet materiale i réhvid farve, som er
fremstillet gennem en kontrolleret oxydering af regenereret cellulose. ORC-laget
resorberes af implantationsstedet inden for fire (4) uger. Resorptionshastigheden
athanger af forskellige faktorer, herunder den anvendte mengde og implantationsstedet.

Polydioxanonfilmen er fremstillet af polyester, poly(p-dioxanon) polymer, som er identisk
med den polymer, der anvendes i PDS* Il (polydioxanon) sutur, syntetiske resorberbare
suturer, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Undersggelser har vist, at polydioxanonpolymer er et
ikke-antigenisk og ikke-porygenisk materiale, som kun fremkalder en mild vavsreaktion
under resorptionen. Polydioxanon-komponenten resorberes inden for seks (6) maneder.

VIRKNING

PROCEED nettet er et lamineret net, hvis blade PROLENE net er knyttet med ikke-
resorberbare fibre, som anvendes til forsterkelse af eller brodannelse over traumatiske
eller kirurgiske sar med henblik pa at give gget stette under og efter sérheling. ORC er
beregnet til at adskille nettet fysisk fra det underliggende vaev og organoverflader under
hele den kritiske sarhelingsperiode og derved forebygge styrken og/eller udbredelsen af
vaevets adharence il nettet.

Dyreforsgg viser, at implantation af et PROCEED net fremkalder en forbigdende
inflammatorisk reaktion, som ikke pavirker nettets integration i det omgivende vav. Nettet
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forbliver bladt og bejeligt, og den normale sérheling nedsttes ikke mearkbart.

ORC- og polydioxanon-komponenterne er stort set resorberet efter seks (6) médneder.
Derimod resorberes polypropylenmaterialet ikke, og det nedbrydes eller svakkes heller
ikke af vaevsenzymernes virkning.

Der er pavist en minimal fysisk vavsadharence i dyreforsgg, der viser reduktion i
omfanget og styrken af adharencer il nettet.

PROCEED nettet potenserer heller ikke infektioner, hvilket ligeledes er pavist
ved dyreforsag.

INDIKATIONER
PROCEED nettet kan anvendes til opheling af hernier og andre fasciedefekter, som kraever
en yderligere forsteerkning, eller som et brodannende materiale for at opnd det anskede
kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

Nér nettet anvendes hos spadbern, barn, gravide kvinder eller kvinder, der planl®gger
fremtidig graviditet, skal kirurgen veere opmerksom pd, at nettet ikke vil udvide sig
signifikant, nar patienten vokser.

Som det er tilfzldet med alle fremmedlegemer, bar PROCEED nettet ikke anvendes i et
kontamineret operationsomrade.

Nettet ber ikke anvendes efter planlagte peroperative eller utilsigtede &bninger af
mavetarmkanalen. Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i kontaminering af nettet,
hvilket kan medfare infektion, som kan kraeve at nettet fjernes.

PROCEED nettet leveres sterilt af ETHICON, Inc. Det ma ikke resteriliseres. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Kassér dbne, ubrugte produkter.

Brugere skal veere fortrolige med operationsprocedurer og -teknikker, der omfatter ikke-
resorberbare net, for et PROCEED net tages i brug.



PROCEED nettet har en ORC-komponent, der ikke mé bruges i tilfeelde, hvor passende
hamostase ikke er opndet. Vaevsadherence til nettet kan forekomme, hvis passende
hamostase ikke er opnaet.

Fremmedlegemereaktion kan forekomme hos visse patienter.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Nettet ber formes pa en sddan méde, at der opnas en passende overlapning pé alle sider af
fasciedefekten, hvilket giver mulighed for en passende stabilisering af de fasciale kanter.

PROCEED nettets sikkerhed og effektivitet i kombination med andre ibladl@gnings-
oplasninger end saltvandsoplgsning, som f.eks. peritoneale instillater og/eller medicin, er
ikke blevet undersagt.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger er de, der typisk forbindes med operativt implanterbare
materialer, herunder potentielle infektioner, inflammation, adharence- og fisteldannelse
samt udstadelse.

BRUGSANVISNING

Det er yderst vigtigt, at PROCEED nettet vender rigtigt, hvis det skal virke efter hensigten.
Nettets polypropylenside (siden med de blé striber) skal placeres omkring de vav, hvor
vaevsindvakst gnskes opndet. Den anden overflade (ORC-siden) skal placeres omkring de
vy, hvor der gnskes en minimal vevsadharence (f.eks. organoverflader). Orienteringen
er sdledes af afgerende betydning. Ved tilstedevaerelsen af en peritoneal defekt, ber
ORC-laget veere den side, der kan komme i beraring med organoverfladen.

Der bar opnds tilstraekkelig hamostase, inden PROCEED nettet anbringes.

Nettet ber formes pa en sddan méde, at der opnas en passende overlapning pé alle sider af
fasciedefekten, hvilket giver mulighed for en passende stabilisering af de fasciale kanter.

For at undga at hjgrnerne lgsner sig eller slar folder, ber PROCEED nettet fikseres med
et tilstraekkeligt antal ikke-resorberbare suturer, hafteklammer, ankre eller clips langs
nettets kanter.

Det anbefales at placere ikke-resorberbare suturer, hafteklammer, ankre eller clips 6,5 mm
til 12,5 mm fra hinanden og ca. 6,5 mm fra nettets kant.

Nettet egner sig ikke il fastgarelse ved klabning.



OPBEVARING
Opbevares ved maks. 25 °C. Kortere opbevaring ved op til 40 °C er acceptabelt.

LEVERING
PROCEED nettet leveres i enkeltpakker som sterile, ufarvede ark med bl striber og i flere

forskellige starrelser.

BEMARK
I'henhold til gaeldende amerikansk lov (USA) mé dette produkt kun s&lges pé ordinering

af en lege.

*Varemarke

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

A Se brugsanvisningen X Anvendes inden — &r og méned
Kun til engangsbrug/ LOT Batchkode
Ma ikke resteriliseres

d Producent
STERILE|R oleriiser —_
u kobolt CE-maerke og identifikations-
2506 C € nummer for bemyndiget organ.
o 0086 Produktet opfylder de veesentlige
’H' Opbevares ved maks. 25 °C krav i Medical Device Directive
93/42/EQF.




PROCEED* CHIRURGISCHE MESH NEDERLANDS

BESCHRIJVING

PROCEED* chirurgische mesh is een steriele, dunne, flexibele laminaatmesh, bestemd
voor reparatie van hernia en andere fasciale defecten. Het meshmateriaal is samengesteld
uit een weefsel van geoxideerde geregenereerde cellulose (ORC; oxidized regenerated
cellulose) en PROLENE* soft mesh, een niet-resorbeerbare polypropyleen mesh,
ingekapseld in polydioxanon-polymeer. De uit polypropyleen mesh bestaande zijde van
het product laat weefselingroei toe, terwijl de ORC-zijde een bioresorbeerbare laag biedt
die de polypropyleen mesh tijdens de wondgenezing scheidt van het onderliggende
weefsel en de orgaanoppervlakken, om de kans op aanhechten van weefsel aan de mesh
te verkleinen. Het polydioxanon verschaft hechting aan de laag van ORC.

De component PROLENE soft mesh is een tricotweefsel van geéxtrudeerde
polypropyleendraden van dezelfde samenstelling als die wordt gebruikt in PROLENE*
niet-resorbeerbare polypropyleenhechtingen volgens de farmacopee van de Verenigde
Staten (U.S.P) (ETHICON, Inc.). Vastgesteld is dat dit materiaal bij gebruik als
hechtmateriaal niet reactief is en dat het bij klinisch gebruik zijn kracht voor onbeperkte
tijd behoudt. De PROLENE soft mesh biedt een uitstekende sterkte, duurzaamheid en
aanpasbaarheid voor chirurgische doeleinden, met een poreuze structuur die het mogelijk
maakt dat de mesh in de omliggende weefsels wordt opgenomen.

De component ORC is een resorbeerbaar weefsel, gebroken wit van kleur, dat wordt
geproduceerd door gecontroleerde oxidatie van geregenereerde cellulose. De ORC-laag
wordt op de implantatieplaats binnen vier (4) weken geresorbeerd. De resorptiesnelheid
hangt af van verschillende factoren, waaronder de gebruikte hoeveelheid en
de implantatieplaats.

De polydioxanoncomponenten zijn gemaakt van poly (p-dioxanon)-polymeer, een
polyester die identiek is aan het polymeer gebruikt in PDS* Il (polydioxanon) synthetische
resorbeerbare hechtingen volgens de farmacopee van de Verenigde Staten U.S.P.
(ETHICON, Inc.). Aangetoond is dat het polydioxanonpolymeer non-antigeen en
pyrogeenvrij is en tijdens de resorptie slechts een lichte weefselreactie opwekt. De
polydioxanoncomponent wordt binnen zes (6) maanden geresorbeerd.

WERKING

PROCEED mesh is een laminaatmesh, waarvan de component PROLENE soft mesh wordt
gebreid met niet-resorbeerbare vezels, en die wordt gebruikt voor het versterken of
overbruggen van traumatische of chirurgische wonden om extra steun te bieden tijdens en
na de wondgenezing. De ORC is bedoeld om de mesh tijdens de kritieke
wondgenezingsperiode te scheiden van het onderliggende weefsel en orgaanopperviakken,
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waardoor de ernst en de mate van adhesie van weefsel aan de mesh wordt beperkt.

Dierproeven tonen aan dat implantatie van de PROCEED mesh een ontstekingsreactie van
voorbijgaande aard opwekt die de integratie van de mesh in het naastliggende weefsel niet
belemmert. De mesh blijft zacht en buigzaam en de normale wondgenezing wordt niet
merkbaar belemmerd.

De componenten van ORC en polydioxanon worden binnen zes (6) maanden grotendeels
geresorbeerd, terwijl het polypropyleenmateriaal niet wordt geresorbeerd en evenmin
afgebroken of verzwakt door de werking van weefselenzymen.

Door dierproeven, waarbij een vermindering van de ernst en mate van adhesie aan de mesh
werd waargenomen, is aangetoond dat de adhesie van visceraal weefsel minimaal is.

Dierproeven hebben eveneens aangetoond dat infecties niet door PROCEED mesh
worden verhevigd.

INDICATIES

PROCEED mesh kan worden gebruikt voor reparatie van hernia en andere fasciale defecten
waarbij het inzetten van materiaal ter versterking of overbrugging noodzakelijk is om het
gewenste chirurgische effect te bereiken.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

Als deze mesh wordt gebruikt bij zuigelingen, kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die
in de toekomst nog zwanger wensen te worden, dient de chirurg zich ervan bewust te zijn
dat de mesh niet noemenswaardig zal meerekken bij groei van de patiént.

Zoals alle lichaamsvreemde materialen mag PROCEED mesh niet worden aangebracht op
een gecontamineerde operatieplaats.

De mesh mag niet worden gebruikt na geplande intraoperatieve of ongewilde opening van
het maagdarmkanaal. Gebruik van mesh in dergelijke gevallen kan contaminatie van de
mesh tot gevolg hebben, wat kan leiden tot infectie die verwijdering van de mesh
noodzakelijk kan maken.

PROCEED mesh wordt door ETHICON, Inc. als een steriel product geleverd. Steriliseer het
product niet opnieuw. Gebruik de componenten niet wanneer de verpakking geopend of
beschadigd is. Werp geopende, ongebruikte producten weg.
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Alvorens de PROCEED mesh te gebruiken, moeten gebruikers vertrouwd zijn
met chirurgische procedures en technieken waarbij niet-resorbeerbare meshes
worden gebruikt.

Een van de componenten van PROCEED mesh is gemaakt van geoxideerde
geregenereerde cellulose (ORC), een materiaal dat niet mag worden gebruikt in gevallen
waarbij geen goede hemostase is bereikt. Als er geen goede hemostase is bereikt, kan dit
leiden tot weefselaanhechting aan de mesh.

Bij sommige patiénten kan irritatie als gevolg van de aanwezigheid van lichaamsvreemd
materiaal optreden.

VOORZORGSMAATREGELEN
De mesh dient een zodanige vorm te hebben dat deze het fasciadefect aan alle kanten
voldoende overlapt, zodat alle fasciaranden voldoende worden gestabiliseerd.

Er is geen onderzoek verricht naar de veiligheid en effectiviteit van PROCEED mesh in
combinatie met andere weekvloeistoffen dan fysiologische zoutoplossing, bijvoorbeeld
peritoneumvloeistof en/of peritoneale medicaties.

BIJWERKINGEN

Mogelijke ongewenste reacties zijn de reacties die vaak voorkomen bij implanteerbare
chirurgische materialen, zoals verhoogde kans op infectie, ontsteking, vorming van
adhesies, vorming van fistels en uitstoting.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor het juist functioneren van de PROCEED mesh is de oriéntatie van het oppervlak van
cruciaal belang. De kant met de propyleenmesh (de kant met blauwe strepen) van het
product dient te worden aangebracht tegen weefsels waarbij weefselingroei gewenst is.
Het andere oppervlak, de kant met de ORC, dient te worden aangebracht tegen weefsels
waarbij minimale weefselaanhechting gewenst is (d.w.z. oppervlakken van ingewanden).
De oriéntatie is van cruciaal belang. In aanwezigheid van een peritoneaal defect dient
de ORC-laag zich aan de kant te bevinden die mogelijk met de ingewanden in aanraking
kan komen.

Vo6r het aanbrengen van de PROCEED mesh dient een goede hemostase te
worden verkregen.

De mesh dient een zodanige vorm te hebben dat deze het fasciadefect aan alle kanten
voldoende overlapt, zodat alle fasciaranden voldoende worden gestabiliseerd.
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Ter voorkoming van losraken, rimpelen of opkrullen van de randen moet PROCEED mesh
worden gefixeerd met een toereikend aantal niet-resorbeerbare hechtingen, kleef-
hechtingen, ankers of staples langs de randen van de mesh.

Het verdient aanbeveling, de niet-resorbeerbare hechtingen, kleefhechtingen, ankers of
staples aan te brengen met tussenruimtes van 6,5 mm tot 12,5 mm op een afstand van
ongeveer 6,5 mm van de rand van de mesh.

Voor het fixeren mag geen weefseladhesiemiddel worden gebruikt.

OPSLAG
Bewaren bij maximaal 25 °C. Kortstondige blootstelling aan temperaturen tot 40 °C
is aanvaardbaar.

LEVERING
PROCEED mesh is verkrijgbaar in afzonderlijke verpakkingen als steriele, ongekleurde
vellen met blauwe strepen, in diverse afmetingen.

LET OP
In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

*Handelsmerk

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 VS

A Zie gebruiksaanwijzing X Gebruiken vodr: jaar en maand
Niet opnieuw gebruiken Lotnummer (partij)
of opnieuw steriliseren

d Fabrikant
%gabrilillltsatlemelhode - CE-markering en identificatie-
nummer van instantie van
C € aanmelding. Product voldoet aan
% Lo 0086 de fundamentele vereisten van
Bewaren bij maximaal 25 °C Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.




KIRURGINEN PROCEED*-VERKKO m

KUVAUS

Kirurginen PROCEED*-verkko on steriili, ohut ja joustava laminaattiverkko tyrien ja muiden
kalvovikojen korjaamiseen. Verkko koostuu ORC-materiaalista (hapetettu regeneroitu
selluloosa) ja pehmedstd PROLENE*-verkosta, joka on resorboitumatonta polypropyleenia
ja pédllystetty polydioksanonipolymeerilla. Tuotteen polypropyleeniverkko mahdollistaa
kudoksen sisddnkasvun, kun taas ORC-puoli on bioresorboituva kerros, joka erottaa
polypropyleeniverkon fyysisesti sen alla olevasta kudoksesta ja elinten pinnoista haavan
parantumisaikana estden kudoksen kiinnittymistd verkkoon. Polydioksanoni kiinnittéa
verkon ORC-kerrokseen.

Pehmed PROLENE-verkko on valmistettu puristetusta polypropyleenineulekudoksesta,
joka on koostumukseltaan samanlainen kuin resorboitumaton, kirurginen PROLENE*-
polypropyleeniommelaine, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Tdman materiaalin ei ole todettu
ommellankana kéytettdessd aiheuttavan kudosreaktioita ja se pysyy kliinisessa kdytossd
pysyvasti muuttumattomana. Pehmed PROLENE-verkko on erittdin vahva, kestavd ja
kirurgisesti monikayttdinen, ja se on riittdvén huokoinen kudoskasvulle.

ORC-kerros on resorboituvaa luonnonvalkoista neulemateriaalia, joka on valmistettu
ohjatussa regeneroidun selluloosan hapetusprosessissa. ORC-kerros resorboituu
implantointikohdasta neljén (4) viikon sisalld. Resorboitumisnopeuteen vaikuttavat mm.
kdytetty méard ja implantointikohta.

Polydioksanoniosat on valmistettu polyesteristd, poly(p-dioksanoni)-polymeerista, joka
on identtinen synteettisissd, resorboituvissa PDS* Il (polydioksanoni) -ommelaineissa
(U.S.P, ETHICON, Inc.) kéytettyjen polymeerien kanssa. Polydioksanonipolymeerin on
todettu olevan epdantigeeninen, pyrogeeniton ja sen on todettu aiheuttavan vain lievid
kudosreaktioita paranemisen aikana. Polydioksanonikomponentti resorboituu kuuden
(6) kuukauden kuluessa.

TOIMENPITEET/TOIMINTA

PROCEED-verkko on laminaattiverkko, jonka pehmed PROLENE-verkko-osa on kudottu
resorboitumattomista kuiduista. Silld vahvistetaan tai silloitetaan traumaattisia tai
kirurgisia haavoja, ja se toimii lisdtukena haavan paranemisprosessin aikana ja sen
jélkeen. ORC- kerros erottaa verkon fyysisesti kudoksesta ja elimistd kriittisen
haavan paranemisjakson aikana ja véhentdd siten kudoksen kiinnittymistd ja
kiinnittymislujuutta verkkoon.

Eldinkokeissa on todettu, ettd PROCEED-verkon implantointi aiheuttaa Iyhytaikaisen
tulehdusreaktion, joka ei hdiritse verkon yhdentymistd kudokseen. Verkko sdilyy
pehmednd ja joustavana, eikd se haittaa nakyvésti normaalia haavan paranemisprosessia.
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ORC- ja polydioksanonikomponentit resorboituvat kuudessa (6) kuukaudessa,
kun taas polypropyleenimateriaali ei resorboidu, eikd se hajoa tai heikkene kudos-
entsyymien vaikutuksesta.

Eldinkokeissa on todettu verkon vahentdvdn kiinnikkeiden maardd ja kokoa ja siten
ehkaisevdn kudosten kiinnittymisté siséelinten pintaan.

PROCEED-verkko ei mydskadn liséd infektioita eldinkokeiden perusteella.

INDIKAATIOT
PROCEED-verkkoa voidaan kayttdd tyrien ja muiden vahvistus- tai silloitusmateriaalia
vaativien kalvovikojen korjaamiseen halutun kirurgisen tuloksen aikaansaamiseksi.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunneta.

VAROITUKSET

Kun tétd verkkoa kdytetddn vastasyntyneilld, vield kasvavilla lapsilla, raskaana olevilla
naisilla tai raskautta suunnittelevilla naisilla, kirurgin on otettava huomioon, ettei tamé
tuote veny merkittavasti potilaan kasvaessa.

Kaikkien vierasaineiden tapaan PROCEED-verkkoa ei saa aseftaa kontaminoidulle
leikkausalueelle.

Verkkoa ei saa kdyttad suunnitellun leikkauksenaikaisen tai tahattoman ruoansulatuskanavan
aukaisun jalkeen. Verkko voi kontaminoitua ja seurauksena voi olla infektio, joka vaatii
verkon poistamisen.

PROCEED-verkko on ETHICON, Inc:n toimittama steriili tuote. Ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioutunut. Kéyttdméttn tuote, jonka pakkaus
on avattu, on havitettdva.

Kéyttdjdn on tunnettava resorboitumattomia verkkoja koskevat kirurgiset toimenpiteet ja
menetelmat ennen PROCEED-verkon kayttoa.

PROCEED-verkossa on ORC-komponentti, jota ei saa kayttdd mikéli asianmukaista
hemostaasia ei ole aikaansaatu. Kudos voi kiinnittyd verkkoon, jos asianmukaista
hemostaasia ei ole aikaansaatu.

Vierasesinereaktioita voi esiintyd joillakin potilailla.
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VAROTOIMET
Verkko on muotoiltava siten, ettd se peittad vammakohdan tarpeeksi joka puolelta, jolloin
vamman reunat voidaan stabiloida riittévasti.

PROCEED-verkon turvallisuutta ja tehokkuutta yhdessd muiden liotusaineiden
kuin keittosuolan, esim. peritoneaalisten instillaatioliuosten ja/tai ladkkeiden, kanssa ei
ole tutkittu.

KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat normaalit, kirurgisesti implantoitujen materiaalien
yhteydessd havaitut haittavaikutukset, mukaan lukien infektioriskin lisdéntyminen,
tulehdus, kiinnikkeiden muodostuminen, fisteleiden muodostuminen ja ulostydntyminen.

KAYTTOOHJEET

PROCEED-verkon kiinnittdminen oikein pain on kriittisen térked tekija sen toiminnalle.
Polypropyleeniverkko (sinisilla raidoilla varustettu puoli) on sijoitettava niihin kudoksiin
pdin, joiden halutaan kasvavan verkon sisdan. ORC-puoli on sijoitettava niihin kudoksiin
pdin, joissa kiinnittymisen toivotaan olevan mahdollisimman vahdist (sisdelinten pinnat).
Asetussuunta on erittdin tarked. Peritoneaalivamman esiintyessa ORC-kerroksen on oltava
se puoli, joka joutuu kontaktiin sisdelinten kanssa.

Asianmukainen hemostaasi on aikaansaatava ennen PROCEED-verkon sijoittamista.

Verkko on muotoiltava siten, ettd se peittdd vammakohdan tarpeeksi joka puolelta, jolloin
vamman reunat voidaan stabiloida riittévésti.

PROCEED-verkon reunojen irtoamisen, ryppyyntymisen tai rullaantumisen estdmiseksi
verkon reunat on kiinnitettédvd paikoilleen riittdvélld mééralla resorboitumattomia
ommellankoja, kiinnittimid, ankkureita tai hakasia.

Resorboitumattomat ommellangat, kiinnittimet, ankkurit tai hakaset suositellaan
sijoitettavaksi 6,5-12,5 mm:n vélein noin 6,5 mm:n paahdn verkon reunasta.

Kudosliimaa ei saa kdytt&a kiinnitysaineena.

SAILYTYS
Séilytettavd korkeintaan 25 °C:n ldmpdtilassa. Lyhytaikainen altistuminen enintéén
40 °C:n Iampotilalle on hyvéksyttava.



TOIMITUSTAPA
PROCEED-verkko on saatavana yksittdispakkauksissa steriileind, vérjadmattémind,
monenkokoisina arkkeina, joissa on siniset raidat.

HUOMIO
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan tuotteen saa myyda ainoastaan ladkdri tai
|dékarin madrdyksesta.

*Tavaramerkki

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

A Lue Kiyttdohjeet &K Vimeinen Kayttopaivamar -
vuosi ja kuukausi

@ Ei saa kayttéa/steriloida uudelleen Eréinumero

Valmistaja
E Sterilointimenetelma —
koboltti CE-merkint ja sen viranomaisen

w c € tunnusnumero, jolle ilmoitus
& Sailytettava korkeintaan 25 °C:n 0086 On t@h}y.__Tuqte vastaa ladketie-
lampétilassa teellisisté laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY vaatimuksia.




TREILLIS CHIRURGICAL PROCEED* m

DESCRIPTION

Le treillis chirurgical PROCEED™ est un treillis fin composé de plusieurs couches, flexible
et stérile, indiqué dans la cure de hernie et autres défects de la paroi. Ce treillis est composé
d'un tissu de cellulose régénérée oxydée (CRO) et d'un treillis souple PROLENE®, treillis
non résorbable en polypropylene, encapsulé dans un polymere de polydioxanone. La face
en treillis de polypropylene permet la réhabitation tissulaire, tandis que la face recouverte
de CRO assure une couche biorésorbable qui sépare physiquement le treillis en
polypropyléne des tissus sous-jacents et des organes lors de la cicatrisation, afin de
réduire au minimum les adhérences au treillis. Le polydioxanone assure le lien entre le
treillis et la couche de CRO.

Le treillis souple PROLENE est un tricot de filaments de polypropyléne extrudés, dont la
composition est identique a celle des fils de suture chirurgicaux non résorbables en
polypropylene PROLENE*, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Ce matériau est inerte et conserve sa
résistance indéfiniment en usage clinique, lorsqu'il est utilisé pour la suture. Le treillis
souple PROLENE présente une résistance, une durabilité, ainsi qu'une conformabilité
chirurgicale excellentes, avec une structure poreuse permettant son incorporation dans les
tissus environnants.

Le composant en GRO est un tricot résorbable blanc cassé, préparé par oxydation contrélée
de la cellulose régénérée. La couche de CRO est résorbée sur le site d'implantation en
quatre (4) semaines. La vitesse de résorption dépend de plusieurs facteurs, notamment de
la quantité utilisée et du site d'implantation.

Les composants en polydioxanone sont fabriqués a partir du polymere polyester
poly(p-dioxanone), identique au polymeére utilisé dans la fabrication des sutures
synthétiques résorbables PDS* Il (polydioxanone), U.S.P. (ETHICON, Inc.). Le polymére de
polydioxanone est non-antigénique, apyrogéene et ne provoque qu’une réaction tissulaire
modérée lors de sa résorption. Le composant en polydioxanone se résorbe en six (6) mois.

MODE D’ACTION

PROCEED est un treillis multicouche, le treillis souple PROLENE constitué de fibres non
résorbables est utilisé pour renforcer ou combler des défects chirurgicaux ou traumatiques,
afin d'assurer un soutien prolongé pendant et aprés la cicatrisation. La CRO sépare
physiquement le treillis des tissus sous-jacents et des organes lors de la période critique de
cicatrisation, réduisant ainsi la sévérité et/ou I'étendue des adhérences tissulaire au treillis.



Des études réalisées chez I'animal démontrent que Implantation du treillis PROCEED
provogue une réaction inflammatoire transitoire qui n'interfére pas avec l'intégration du
treillis aux tissus adjacents. Le treillis reste souple et flexible, et 1 cicatrisation normale de
la plaie n'est pas sensiblement affectée.

Les composants constitués de CRO et de polydioxanone sont résorbés en I'espace de six
(6) mois, tandis que le polypropyléne n'est ni résorbé, ni dégradé, ni fragilisé par l'action
des enzymes tissulaires.

Les études réalisées chez I'animal ont démontré que les adhérences tissulaires viscérales
sont minimales. Elles ont montré aussi une réduction de la sévérité et de I'étendue des
adhérences au treillis.

En outre, les études réalisées chez I'animal démontrent que le treillis PROCEED ne
potentialise pas les infections.

INDICATIONS

Le treillis PROCEED peut étre utilisé pour la cure de hernies et autres défects de la paroi
nécessitant I'utilisation d'un matériau de renforcement ou de comblement pour obtenir le
résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE

Lorsque ce treillis est utilisé chez le nourrisson, I'enfant, la femme enceinte ou la femme
envisageant une grossesse, le chirurgien doit étre conscient de la limite de I'élasticité de
ce produit au fur et a mesure du développement du patient.

Comme tout corps étranger, le treillis PROCEED ne doit pas étre placé dans un site
chirurgical infecté.

Ne pas utiliser le treillis apres une ouverture prévue ou accidentelle au niveau du tube
digestif. Ceci pourrait provoguer une contamination du treillis, susceptible d’entrainer une
infection nécessitant le retrait de ce dernier.

Le treillis PROCEED est mis & disposition par ETHICON, Inc. sous forme de produit
stérile. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommage.
Eliminer tout produit ouvert non utilisé.



Les utilisateurs doivent connaitre les techniques et interventions chirurgicales impliquant
I'emploi de treillis non résorbables avant d'utiliser I treillis PROCEED.

Le treillis PROCEED étant composé d'une couche de CRO, il ne doit pas étre utilisé en
I'absence d’'une hémostase appropriée. En effet, si 'hémostase n'est pas appropriée, les
tissus pourraient se fixer au treillis.

Des réactions aux corps étrangers peuvent survenir chez certains patients.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Le treillis doit &tre découpé de fagon a obtenir un recouvrement suffisant de part et d'autre
de 'anomalie aponévrotique, permettant ainsi une stabilisation adéquate de chacun des
bords aponévrotiques.

La sécurité et I'efficacité du treillis PROCEED, utilisé en association avec des solutions de
lavage autres que du sérum physiologique, tels que les solutions pour instillations
péritonéales, et/ou les médicaments n'ont fait I'objet d'aucune étude.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels sont ceux généralement associés aux matériaux
implantés chirurgicalement, y compris une potentialisation des risques infectieux et
inflammatoires, de formations d’adhérences et de fistules, et d’extrusions.

MODE D’EMPLOI

Une orientation correcte de la surface est essentielle au bon fonctionnement du treillis
PROCEED. La face en treillis de polypropyléne (coté avec les bandes bleues) du produit
doit se trouver vers les tissus pour lesquels une interposition tissulaire est souhaitée.
Lautre surface, le coté en CRO, doit se trouver vers les tissus pour lesquels les
adhérences tissulaires doivent étre minimales (c'est-a-dire les visceres). Lorientation est
essentielle. En présence d'une anomalie péritonéale, la couche de CRO doit se trouver en
contact avec les visceres.

Une hémostase appropriée doit &tre obtenue avant la mise en place du treillis PROCEED.
Le treillis doit étre découpé de fagon a obtenir un recouvrement suffisant de part et d'autre
de 'anomalie aponévrotique, afin de permetire une stabilisation adéquate de chacun des
bords aponévrotiques.

Afin d'éviter tout déplacement, plissement ou torsion des bords, maintenir le treillis
PROCEED en place avec un nombre suffisant de sutures, de tackers, d'ancres ou d’agrafes
non résorbables placées sur les cotés du treillis.
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Il est recommandé de placer une suture, un tacker, une ancre ou une agrafe non résorbable
tous les 6,5 mm & 12,5 mm, & une distance d'environ 6,5 mm du bord du treillis.

Ne pas utiliser de colle tissulaire pour la fixation.

CONSERVATION
Conserver a une température égale ou inférieure a 25 °C. De breves expositions jusqu'a
40 °C sont acceptables.

CONDITIONNEMENT
Le treillis PROCEED est disponible en emballages individuels, sous forme d'unités
stériles incolores avec des bandes bleues, en différentes tailles.

ATTENTION
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin, ou
sur prescription médicale.

*Marque déposée

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company )
Somerville, New Jersey 08876-0151 E.-U.

A Consulter la notice i Utiliser avant : année et mois

@ Ne pas réutiliser, ni restériliser Numéro de lot
Méthode de stérilisation d Fabricant
— imadiation Marquage CE et numéro
d'identification de I'organisme
PR s températ C € notifié. Produit conforme aux
vonserver a une temperature 0086 principales exigences de la
égale ou inférieure & 25 °C Directive 93/42/CEE relative

aux dispositifs médicaux.
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DAS CHIRURGISCHE NETZIMPLANTAT PROCEED* m

BESCHREIBUNG

Das chirurgische Netzimplantat PROCEED™ ist ein steriles, diinnes, flexibles Verbundnetz
zur Reparatur von Hernien und anderen Fasziendefekten. Das Netzprodukt besteht aus
einem oxidierten, regenerierten Zellulosegewebe (oxidized regenerated cellulose, ORC)
und PROLENE* Soft Mesh, einem nicht-resorbierbaren Polypropylen-Netz, das von einem
Polydioxanon-Polymer umhiillt ist. Die Polypropylennetz-Seite des Produkts ermdglicht
ein Einwachsen von Gewebe, wéhrend die ORC-Seite eine bioresorbierbare Schicht bietet,
die das Polypropylennetz wéhrend der Wundheilungsphase physikalisch von
darunterliegenden Geweben und Organoberfléchen trennt, um das Anhaften von Gewebe
am Netz zu minimieren. Das Polydioxanon sorgt fir eine Bindung an die ORC-Schicht.

Das PROLENE Soft Mesh wird aus gewebten Faden aus extrudiertem Polypropylen
hergestellt und ist in der Zusammensetzung identisch mit den fiir PROLENE* Polypropylen
Nahtmaterial, nicht-resorbierbares, chirurgisches Nahtmaterial, U.S.P/EP (ETHICON, INC.),
verwendeten Materialien. Es wurde berichtet, dass dieses Material bei Verwendung als
chirurgisches Nahtmaterial keinerlei Reaktionen hervorruft und seine Festigkeit bei
klinischer Anwendung unbeschrankt erhalten bleibt. PROLENE Soft Mesh bietet
hervorragende Festigkeit, Haltbarkeit und chirurgische Anpassungsfahigkeit, mit einer
pordsen Struktur, die eine Inkorporation des Netzes in das umgebende Gewebe ermdglicht.

Die ORC-Komponente ist ein resorbierbares, weiliches Gewebe, hergestellt durch
die kontrollierte Oxidation von regenerierter Zellulose. Die ORC-Schicht wird innerhalb
von vier (4) Wochen am Implantationsort resorbiert. Die Resorptionsgeschwindigkeit
héngt von mehreren Faktoren ab, unter anderem von der verwendeten Menge und
der Implantationsstelle.

Die Polydioxanon-Komponenten aus dem Polyester Poly-(p-Dioxanon-)Polymer sind
identisch mit dem Polymer, das fiir PDS* Il (Polydioxanon) Nahtmaterial, synthetisches
resorbierbares Nahtmaterial, U.S.P. (ETHICON, Inc.), verwendet wird. Das Polydioxanon-
Polymer ist nachweislich nicht antigen, nicht pyrogen, und ruft wahrend der Resorption nur
eine leichte Gewebereaktion hervor. Die Polydioxanon-Komponente wird innerhalb von
sechs (6) Monaten resorbiert.

WIRKUNGSWEISE

Das PROCEED Netz ist ein Verbundnetz, dessen PROLENE Soft Mesh aus nicht-
resorbierbaren Fasern gewoben ist und das zur Verstirkung oder Uberbriickung
traumatischer und chirurgischer Wunden verwendet wird, um wahrend und nach der
Wundheilung unterstiitzend zu wirken. Die ORC dient dazu, das Netz wahrend der
entscheidenden Phase der Wundheilung physikalisch von darunterliegenden Geweben
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und Organoberfldchen zu trennen und so Stérke und Ausmal der Anhaftung von Gewebe
am Netz zu reduzieren.

Tierversuche zeigen, dass die Implantation von PROCEED Netz eine voriibergehende
Entzlindungsreaktion hervorruft, die die Integration des Netzes in die angrenzenden
Gewebe nicht beeintrachtigt. Das Netz bleibt weich und formbar, und die normale
Wundheilung wird nicht merklich behindert.

Die ORC- und Polydioxanon-Komponenten werden im Wesentlichen innerhalb von sechs
(6) Monaten resorbiert, wahrend das Polypropylen-Material weder resorbiert noch durch
Gewebeenzyme abgebaut oder geschwécht wird.

Im Tierversuch konnte eine minimale Anhaftung viszeraler Gewebe demonstriert werden,
die eine Verringerung von AusmaB und Stérke der Adhésion an das Netz zeigten.

Wig in Tierversuchen gezeigt, frdert das PROCEED Netz auch keine Infektionen.

INDIKATIONEN

Das PROCEED Netz kann zur Reparatur von Hernien und anderen faszialen Defekten
verwendet werden, die eine Implantation von Verstarkungs- oder Uberbriickungsmaterial
erfordern, um das gewiinschte chirurgische Ergebnis zu erzielen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

Wenn dieses Netzimplantat bei Kleinkindern, Kindern, schwangeren Frauen oder Frauen
mit Kinderwunsch verwendet wird, sollte der Arzt bedenken, dass das Netz nicht sehr
dehnbar ist und sich dem Wachstum des Patienten nicht anpassen kann.

Wie alle anderen kérperfremden Stoffe sollte das PROCEED Netz nicht in eine kontaminierte
Operationswunde eingebracht werden.

Das Netzimplantat darf nicht im Anschluss an eine geplante intraoperative oder
unbeabsichtigte Ergffnung des Gastrointestinaltrakts verwendet werden. Eine Verwendung
in diesen Fallen kann zu einer Kontamination des Netzimplantats und anschlieBender
Infektion fiihren, die eine Entfernung des Netzes erforderlich machen kann.

PROCEED Netz wird von ETHICON, Inc. als steriles Produkt geliefert. Nicht resterilisieren.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Gedffete, nicht
verwendete Produkte entsorgen.
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Benutzer sollten mit den entsprechenden chirurgischen Verfahren und Techniken fiir nicht-
resorbierbare Netzimplantate vertraut sein, bevor das PROCEED Netz verwendet wird.

Das PROCEED Netzimplantat hat eine ORC-Komponente, die nicht bei Féllen verwendet
werden darf, bei denen keine ausreichende Blutstillung erreicht wurde. Wenn keine
ausreichende Blutstillung erzielt wird, kann dies zu einer Anhaftung von Gewebe am
Netz fiihren.

Bei einigen Patienten kdnnen Fremdkdrperreaktionen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Netzimplantat sollte so geformt werden, dass der fasziale Defekt auf allen Seiten
ausreichend (berlappt und dadurch eine angemessene Stabilisierung der Fasziengrenzen
ermdglicht wird.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des PROCEED Netzes in Kombination mit anderen
Fliissigkeiten als Kochsalzlésung, wie etwa peritonealen Instillaten und/oder
Medikamenten, wurden noch nicht untersucht.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mdglichen Nebenwirkungen gehdren die typischerweise mit chirurgischem
Implantatmaterial verbundenen Reaktionen, wie erhthte Infektionsgefahr, Entziindung,
Verwachsungen, Fistelbildung und Extrusion.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Damit das PROCEED Netzimplantat seine beabsichtigte Funktion erfillt, ist die korrekte
Ausrichtung seiner Oberfléchen entscheidend. Die Polypropylennetz-Seite (mit blauen
Streifen) des Produkts sollte an die Gewebe angrenzen, bei denen ein Einwachsen
erwiinscht ist. Die andere Oberfléche, die ORC-Seite, sollte an den Geweben anliegen, bei
denen eine minimale Gewebeanhaftung erwiinscht ist (d.h. viszerale Oberflachen). Die
Orientierung ist entscheidend. Bei einem peritonealen Defekt sollte die ORC-Schicht
diejenige Seite sein, die mit der Viszera in Kontakt gelangen kann.

Vor dem Einbringen des PROCEED Netzes sollte eine ausreichende Blutstillung
erreicht werden.

Das Netzimplantat sollte so geformt werden, dass der fasziale Defekt auf allen Seiten

ausreichend Gberlappt und dadurch eine angemessene Stabilisierung der Fasziengrenzen
ermdglicht wird.
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Um eine Dislokation, ein Verknittern oder Aufrollen der Rander zu vermeiden, sollte das
PROCEED Netzimplantat mit einer ausreichenden Zahl nicht-resorbierbarer Néhte,
Klammern oder Ankern entlang der Netzrénder fixiert werden.

Es wird empfohlen, nicht-resorbierbares Nahtmaterial, Klammern oder Anker in
Abstanden von 6,5 mm bis 12,5 mm voneinander und mit etwa 6,5 mm Abstand zum Rand
des Netzes zu legen.

Zur Fixierung sollten keine Gewebekleber verwendet werden.

AUFBEWAHRUNG
Bei 25 °C oder darunter aufbewahren. Kurzzeitig sind auch Temperaturen von bis zu
40 °C mdglich.

LIEFERFORM
PROCEED ist einzeln verpackt als ein steriles, ungefdrbtes Netz mit blauen Streifen in
verschiedenen GroBen erhéltlich.

ACHTUNG
Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf érztliche
Anordnung gestattet.

*Warenzeichen

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

A Bitte Gebrauchsanweisung beachten X Verwendbar bis — Jahr und Monat
Chargennummer

d Hersteller

Sterilisati - i ifi
STERLE[R]  Kobalt-Bestratiung iy

c € Stelle. Das Produkt entspricht den
0086 grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates iiber Medizin-

produkte 93/42/EWG.

® Nicht wiederverwenden/resterilisieren

5% Bej 25 °C oder darunter
aufbewahren
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RETE CHIRURGICA PROCEED* ITALIANO

DESCRIZIONE

La rete chirurgica PROCEED* & una rete sterile, laminare, flessibile e sottile progettata per
la riparazione di ernie ed altre insufficienze fasciali. La rete & composta da un tessuto in
cellulosa ossidata rigenerata (ORC — oxidized regenerated cellulose) e una rete morbida
non assorbibile in polipropilene (PROLENE®) incapsulata tramite un polimero del
polidiossanone. Il lato della rete in polipropilene del prodotto consente la crescita del
tessuto, mentre il lato in ORC fornisce uno strato bioriassorbibile che separa fisicamente
la rete in polipropilene dal tessuto sottostante e dalla superficie degli organi durante
il periodo di guarigione della ferita, per ridurre al minimo I'aderenza del tessuto alla rete.
Il polidiossanone costituisce un legame allo strato in ORC.

La componente di rete morbida in PROLENE & costituita da filamenti intrecciati di
polipropilene estruso avente la stessa composizione di quello usato nelle suture in
polipropilene PROLENE*, che sono suture chirurgiche non assorbibili secondo la U.S.P.
(ETHICON, Inc.). Questo materiale, usato come sutura, & risultato non reattivo e, in
applicazioni cliniche, ha dimostrato di mantenere la propria resistenza indefinitamente. La
rete PROLENE morbida presenta caratteristiche di resistenza eccellenti, durevolezza ed
adattabilita come presidio chirurgico, con una struttura porosa che consente
I'incorporazione della rete nei tessuti circostanti.

Il componente in ORC & un tessuto intrecciato assorbibile color bianco sporco, preparato
tramite ossidazione controllata della cellulosa rigenerata. Lo strato di ORC viene assorbito
nel sito dell'impianto entro quattro (4) settimane. La velocita di assorbimento dipende da
diversi fattori, tra cui la quantita di materiale utilizzato ed il sito dell'impianto.

| componenti in polidiossanone sono composti da poliestere, polimero di poli
(p-diossanone) identico al polimero usato nelle suture PDS* Il (polidiossanone), che
sono suture sintetiche assorbibili secondo la U.S.P. (ETHICON, Inc.). Il polimero del
polidiossanone & risultato non antigenico, apirogeno, in grado di provocare solo una
moderata reazione del tessuto durante I'assorbimento. Il componente in polidiossanone
viene assorbito in sei (6) mesi.

AZIONI/PRESTAZIONI

La rete PROCEED ¢ una rete laminare, la cui componente di rete morbida in PROLENE &
intrecciata con fibre non assorbibili, usata per rinforzare o riparare ferite traumatiche o
chirurgiche allo scopo di fornire un maggiore supporto durante e dopo la guarigione della
ferita. LORC ha la funzione di separare fisicamente la rete dal tessuto sottostante e dalle
superfici degli organi durante il periodo critico di guarigione della ferita, al fine di ridurre
la gravita e I'estensione dell'aderenza del tessuto alla rete.
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Studi su animali hanno mostrato che I'mpianto della rete PROCEED causa una reazione
infiammatoria transitoria che non interferisce con l'integrazione della rete nel tessuto
adiacente. La rete resta morbida e pieghevole e la normale guarigione della ferita non
viene alterata.

| componenti in ORC e in polidiossanone vengono essenzialmente assorbiti in sei (6)
mesi, mentre il materiale in polipropilene non viene assorbito e non & soggetto a
degradazione o indebolimento a causa dell'azione degli enzimi del tessuto.

Nel corso di studi su animali & stata dimostrata una minima aderenza al tessuto viscerale,
ma tali studi hanno contemporaneamente mostrato la riduzione dell'estensione e della
gravita dell'adesione alla rete.

Oltre a cio, la rete PROCEED non aggrava le infezioni, come dimostrato da studi su animali.

INDICAZIONI

La rete PROCEED puo essere usata per la riparazione di ernie o di altre insufficienze
fasciali che necessitano dell'aggiunta di materiale di rinforzo o di congiunzione per
ottenere il risultato chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

Quando questa rete viene usata in neonati, bambini, donne in gravidanza o donne che
hanno intenzione di avere una futura gravidanza, il chirurgo deve essere consapevole che
questo prodotto potrebbe non estendersi sufficientemente rispetto alla crescita del paziente.

Analogamente a tutte le sostanze estranee, la rete PROCEED non deve essere posizionata
in un sito chirurgico contaminato.

La rete non puo essere utilizzata in seguito ad apertura intraoperatoria pianificata o
accidentale del tratto gastrointestinale. L'utilizzo in questi casi pud causare la
contaminazione della rete con conseguente infezione, a causa della quale potra risultare
necessaria la rimozione della rete.

La rete PROCEED viene fornita da ETHICON, Inc. come prodotto sterile. Non risterilizzare.

Non usare se la confezione & stata aperta o danneggiata. Eliminare i prodotti aperti e
non utilizzati.
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Gli utenti dovranno conoscere in modo approfondito le procedure e le tecniche
chirurgiche che riguardano le reti non assorbibili prima di usare la rete PROCEED.

La rete PROCEED contiene un componente in ORC che non deve essere utilizzato qualora
non sia stata raggiunta un'adeguata emostasi. In assenza di un'adeguata emostasi puo
verificarsi 'adesione del tessuto alla rete.

In alcuni pazienti possono verificarsi reazioni a corpi estranei.

PRECAUZIONI
La rete deve avere una forma tale da garantire una copertura sufficiente del difetto fasciale
su tutti i lati, consentendo un'adeguata stabilizzazione di ciascun bordo fasciale.

Non sono stati condotti studi sulla sicurezza e lefficacia della rete PROCEED in
combinazione con soluzioni non saline, quali instillati peritoneali e/o medicazioni.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti collaterali sono quelli di solito associati ai materiali impiantabili
chirurgicamente, comprese le possibilita di infezione, infiammazione, formazione di
aderenze, formazione di fistole ed estrusione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il corretto orientamento della superficie & estremamente importante ai fini di un efficace
posizionamento della rete PROCEED. Il fato con rete in polipropilene (lato con strisce blu)
del prodotto deve essere rivolto in modo adiacente ai tessuti in cui si desidera che avvenga
la crescita del tessuto. Laltra superficie, cioe il lato in ORC, deve essere resa adiacente ai
tessuti in cui si desidera ottenere un‘aderenza minima (ad esempio le superfici viscerali).
Questo orientamento & di estrema importanza. In presenza di difetto peritoneale, 1o strato
in ORC deve essere il lato che rischia di entrare in contatto con i visceri.

E necessario raggiungere un‘adeguata emostasi prima di procedere al posizionamento
della rete PROCEED.

La rete deve avere una forma tale da garantire una copertura sufficiente del difetto fasciale
su tutti i lati, consentendo un'adeguata stabilizzazione di ciascun bordo fasciale.

Per evitare lo spostamento, I'arricciamento o il piegamento dei bordi, la rete PROCEED

deve essere fissata in posizione con un numero sufficiente di suture non assorbibili, punti
temporanei, ancore o punti metallici applicati lungo i bordi della rete stessa.
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Si consiglia di applicare le suture non assorbibili, i punti temporanei, le ancore o i punti
metallici ad una distanza di 6,5 mm—12,5 mm I'uno dall'altro e a circa 6,5 mm dal bordo
della rete.

Per il fissaggio non utilizzare adesivo tessutale.

CONSERVAZIONE
Conservare a 25 °C 0 a temperature inferiori. Brevi esposizioni a temperature fino a 40 °C
sono considerate accettabili.

CONFEZIONE
La rete PROCEED ¢ disponibile in confezioni singole come fogli sterili, grezzi con strisce
blu, di diverse dimensioni.

ATTENZIONE
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo dietro presentazione
di prescrizione medica.

*Marchio di fabbrica

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

A Leggere le istruzioni per I'uso Y Utilizzare entro — anno e mese
@ Non riutilizzare né risterilizzare LOT Numero di Lotto

Produttore
Metodo di sterilizzazione d

— Raggl gamma
Marchio CE e numero di identifica-

- c € zione dell’organismo notificato. Il

25 o prodotto & conforme ai requisiti

oﬂ' e oo~ 0086 gseniali dela Dietiva 93/42/CEE
sui Dispositivi medici.
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REDE CIRURGICA PROCEED* m

DESCRI(}T\I]

A rede cirdrgica PROCEED™ € uma rede laminada fina, esterilizada e flexivel, que se
destina a reparagdo de hémias e outras lesdes fasciais. O produto da rede & composto por
um tecido de celulose regenerada oxidada (CRO) e por uma rede PROLENE* soft
(flexivel), uma rede de polipropileno ndo absorvivel, que estd encapsulada por um
polimero de polidioxanona. A face de rede de polipropileno do produto permite o
crescimento interno do tecido, enquanto a face de CRO proporciona uma camada
bioabsorvivel que separa fisicamente a rede de polipropileno do tecido subjacente e das
superficies dos 6rgdos durante o perfodo de cicatrizagdo, por forma a minimizar a
aderéncia dos tecidos a rede. A polidioxanona estabelece a ligagdo a camada de CRO.

0 componente de rede PROLENE soft é feito a partir de filamentos tecidos de
polipropileno extrudido idéntico em composicdo ao utilizado na sutura de polipropileno
PROLENE*, nas suturas cirdrgicas nao absorviveis, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Este material,
quando usado como sutura, demonstrou ndo ser reactivo e mantém a sua resisténcia
indefinidamente em uso clinico. A rede PROLENE soft proporciona excelente resisténcia,
durabilidade e adaptabilidade cirdrgica, com uma estrutura porosa que permite a
incorporagdo da rede nos tecidos adjacentes.

0 componente de CRO & uma malha, de cor branco sujo, absorvivel, preparada por
oxidagdo controlada de celulose regenerada. A camada de CRO é totalmente absorvida no
local de implantagdo no prazo de quatro (4) semanas. A taxa de absorgdo varia de acordo
com diversos factores, incluindo a quantidade utilizada e o local de implantagdo.

0s componentes de polidioxanona sao formados pelo polimero poli(p-dioxanona) de
poliéster que é idéntico ao polimero utilizado na sutura PDS* Il (polidioxanona), sutura
sintética absorvivel, U.S.P. (ETHICON, Inc.). O polimero de polidioxanona ndo €
antigénico nem pirogénico e provoca apenas uma reaccdo ligeira nos tecidos durante a
absorcdo. O componente de polidioxanona é absorvido no prazo de (6) meses.

ACTUAGAO/DESEMPENHO

A rede PROCEED é uma rede laminada, cujo componente de rede PROLENE soft é tecido
com fibras ndo absorviveis, e é utilizada para reforcar ou fechar feridas trauméticas ou
cirtrgicas de modo a proporcionar um maior suporte durante e aps a cicatrizagdo das
mesmas. A CRO destina-se a separar fisicamente a rede do tecido subjacente e das
superficies dos 6rgdos durante o perfodo critico de cicatrizagdo, reduzindo, desta forma,
a gravidade e extensdo da aderéncia de tecido a rede.

30



Estudos feitos em animais mostram que a implantacdo da rede PROCEED provoca uma
reacgdo inflamatéria passageira que ndo interfere com a integragdo da rede no tecido
adjacente. A rede mantém-se macia e flexivel, ndo se verificando dificuldades no processo
de cicatrizagdo normal da ferida.

0s componentes CRO e polidioxanona sdo essencialmente absorvidos no prazo de seis
(6) meses, enquanto o material de polipropileno ndo é absorvido nem esta sujeito a
degradagdo ou enfraquecimento pela accdo das enzimas do tecido.

Estudos feitos em animais demonstraram uma aderéncia minima de tecido visceral e
apresentaram uma gravidade e extensdo reduzidas de aderéncias a rede.

A rede PROCEED nao potencia infecgdes, tal como ficou demonstrado em estudos feitos
com animais.

INDIGAGﬁES

A rede PROCEED pode ser utilizada para a reparagdo de hérnias ou outras lesdes fasciais
que exijam a utilizagdo de um material de reforgo ou de ligagdo para obter o resultado
cirtrgico pretendido.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem.

ADVERTENCIAS

Quando este dispositivo é utilizado em lactentes, criancas, mulheres gravidas ou que
pretendam engravidar futuramente, o cirurgido deverd estar ciente de que o mesmo nao
tem elasticidade suficiente para acompanhar o crescimento do doente.

Tal como todas as substancias estranhas, a rede PROCEED nao deve ser colocada num
local cirdrgico contaminado.

A rede ndo pode ser utilizada apds a abertura acidental ou intra-operatdria planeada do
tracto gastrintestinal. A sua utilizagdo nestes casos poderd provocar a contaminagdo da
rede, 0 que podera originar uma infeccdo que obrigue a remogdo da mesma.

Arede PROCEED é um produto esterilizado fornecido pela ETHICON, Inc. Néo reesterilize.
Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte os produtos ndo
utilizados que se encontrem abertos.

0s utilizadores deverdo estar familiarizados com as técnicas e procedimentos cirdrgicos
que envolvem as redes ndo absorviveis antes de utilizarem a rede PROCEED.

31



A rede PROCEED tem um componente de CRO, que ndo deve ser utilizado em casos onde
ndo tenha sido estabelecida a hemdstase adequada. Pode verificar-se aderéncia dos
tecidos a rede caso ndo seja obtida a hemostase adequada.

Poderdo ocorrer reacgdes a corpos estranhos em alguns doentes.

PRECAUGOES
A rede deve ter uma forma que permita a sobreposicdo suficiente da lesdo fascial em todos
0s lados, permitindo assim uma estabilizagdo adequada de cada um dos limites fasciais.

A seguranca e eficacia da rede PROCEED em combinagdo com solugdes de lavagem
que ndo solugdo salina, tais como instilados peritoneais e/ou medicagdes, ndo se
encontram estudadas.

REAG(}ﬁES ADVERSAS

As reacgdes adversas potenciais s3o aquelas tipicamente associadas a materiais
cirurgicamente implantdveis, incluindo potenciagdo de infecgdo, inflamacdo, formagdo de
aderéncias, formagdo de fistulas e extrusdo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para que a rede PROCEED tenha o desempenho previsto € necessario que ela seja
correctamente orientada. A face da rede de polipropileno (face com riscas azuis) do
produto deve ser colocada adjacente aos tecidos onde se deseja o crescimento interno de
tecido. A outra superficie, a face da CRO, deve ser colocada adjacente aos tecidos onde se
deseja uma aderéncia minima dos tecidos (ou seja, as superficies viscerais). A orientagdo
6 essencial. Na presenca de uma lesdo peritoneal, a camada de CRO deve ser a face que
pode entrar em contacto com a viscera.

Deve ser obtida a hemdstase adequada antes da colocagdo da rede PROCEED.

Arede deve ter uma forma que permita a sobreposicao suficiente da lesdo fascial em todos
0s lados, permitindo assim uma estabilizagdo adequada de cada um dos limites fasciais.

Para evitar que as extremidades se desloguem, enruguem ou enrolem, a rede PROCEED
deve ser fixada no respectivo lugar com um ndmero suficiente de suturas ndo absorviveis,
agrafos ou ancoras ao longo dos rebordos da rede.

Recomenda-se que sejam colocadas suturas ndo absorviveis, ancoras ou agrafos com
intervalos de 6,5 mm a 12,5 mm e a uma distancia de aproximadamente 6,5 mm da
extremidade da rede.

Nao deve ser utilizado adesivo para tecidos, para a fixagdo da rede.
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ARMAZENAMENTO
Guarde a uma temperatura inferior ou igual a 25 °C. S3o aceitéveis exposi¢Oes breves até
a0s 40 °C.

APRESENTAGAO
A rede PROCEED estd disponivel em carteiras individuais com retalhos de rede
esterilizados, incolores e com riscas azuis, de diversos tamanhos.

ATENGAO
A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

*Marca comercial

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 EUA

A Ver instruges de uso X Validade — ano e més

@ Néo reutilizar/N&o reesterilizar Namero do lote
Método de esterilizagao d Fabricante
[sreriele] = conato

Marca CE e nimero de identifi-

cacéo do organismo notificado.
25°C g f i C € Este produto obedece aos princi-
% Snarde el 225 0086 pais requisitos da Directiva sobre
Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
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MALLA QUIRURGICA PROGEED* ESPAN'OL

DESCRIPCION

La malla quirdrgica PROCEED* es una malla laminada flexible, delgada y estéril disefiada
para la reparacion de hernias y otros defectos fasciales. Consta de una tela de celulosa
oxidada regenerada (COR) y malla blanda PROLENE*, una malla de polipropileno no
absorbible, encapsulada por un polimero de polidioxanona. El lado de la malla de
polipropileno del producto permite el crecimiento del tejido mientras que el lado de COR
proporciona una capa bioreabsorbible que separa fisicamente la malla de polipropileno
del tejido subyacente y las superficies de los érganos durante el periodo de cicatrizacion
de Ia herida para reducir al minimo la fijacion del tejido a esta malla. La polidioxanona
permite la unién a la capa de COR.

La malla blanda PROLENE esta fabricada con filamentos tejidos de polipropileno extruido
de composicién idéntica a la utilizada en la sutura de polipropileno PROLENE*, suturas
quirdrgicas no absorbibles, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Segln se ha comprobado, este
material no es reactivo cuando se emplea como sutura y retiene su resistencia
indefinidamente en el uso clinico. La malla blanda PROLENE ofrece una resistencia,
durabilidad y adaptabilidad quirdrgica excelentes, con suficiente porosidad para permitir
la integracion de la malla a los tejidos circundantes.

El componente de COR es una tela tejida absorbible de color hueso elaborada mediante el
proceso de oxidacion controlado de la celulosa regenerada. La capa de COR es absorbida
dentro de las cuatro (4) semanas siguientes a su implantacion. La velocidad de absorcion
depende de varios factores, incluida la cantidad utilizada y el lugar de la implantacion.

Los componentes de polidioxanona estan hechos de un polimero poliéster poli
(p-dioxanona) idéntico al polimero utilizado en la sutura PDS* Il (polidioxanona), sutura
absorbible sintética, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Se ha comprobado que el polimero de
polidioxanona es no antigénico, no pirogénico y que s6lo provoca una reaccion leve en
el tejido durante la absorcion. El componente de polidioxanona es absorbido dentro de
los seis (6) meses siguientes a su implantacion.

ACCIONES/FUNCIONAMIENTO

Lamalla PROCEED es una malla laminada, cuyo componente de PROLENE esté tejido con
fibras no absorbibles, utilizada para reforzar o cubrir heridas traumdticas o quirdrgicas y
proporcionar mayor soporte durante y después de la cicatrizacién de la herida. La COR
estd disefiada para separar fisicamente la malla del tejido subyacente y las superficies de
los drganos durante el periodo critico de cicatrizacion de la herida, lo cual reduce la
severidad y grado de fijacion del tejido a la malla.
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Algunos estudios realizados en animales han demostrado que la implantacion de malla
PROCEED genera una reaccion inflamatoria temporal que no interfiere con la integracion
de la malla en el tejido adyacente. La malla se mantiene blanda y maleable y la
cicatrizacion normal de la herida no se ve afectada de forma notoria.

La COR y los componentes de polidioxanona son absorbidos esencialmente dentro de los
seis (6) meses siguientes a su implantacion, mientras que el material de polipropileno no
es absorbido ni estd sujeto a degradacion o debilitamiento por la accion de las enzimas
del tejido.

Se ha comprobado en estudios realizados en animales la fijacién minima del tejido
visceral a la malla y su reducida severidad y grado de adhesion.

La malla PROCEED tampoco potencia infecciones, segdn se ha comprobado en estudios
realizados en animales.

INDICACIONES

La malla PROCEED puede utilizarse para la reparacion de hernias u ofros defectos
fasciales que requieren la adicion de material de refuerzo o cobertura para obtener el
resultado quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

Cuando esta malla se utiliza en bebés, nifios, mujeres embarazadas o mujeres que tienen
pensado tener hijos en el futuro, el cirujano debe ser consciente de que este producto no
se estirard de forma significativa a medida que crece el paciente.

Al igual que todas las sustancias extrafias, la malla PROCEED no debe colocarse en un
sitio quirdrgico contaminado.

La malla no puede utilizarse después de la apertura intraoperatoria o accidental
planificada del tracto gastrointestinal. Su uso en estos casos puede dar como resultado la
contaminacion de la malla y producir una infeccién que puede requerir su extraccion.

La malla PROCEED es suministrada por ETHICON, Inc. como un producto estéril. No

reesterilizar. No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado. Deseche el producto una vez
abierto aunque no haya sido utilizado.
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Antes de utilizar la malla PROCEED, se recomienda a los usuarios familiarizarse con los
procedimientos y técnicas quirdrgicas para mallas no absorbibles.

La malla PROCEED tiene un componente de COR, que no debe utilizarse en aquellos
asos en que no se haya establecido una hemostasia adecuada. De lo contrario, el tejido
puede adherirse a la malla.

En algunos pacientes pueden producirse reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES
Lamalla debe colocarse de manera tal de que cubra una parte suficiente del defecto fascial
sobre todos los lados para lograr la estabilizacion adecuada de todos los bordes fasciales.

Adn no se ha estudiado la seguridad y eficacia de la malla PROCEED en cuando se la
combina con soluciones de remojo que no sean solucion salina, como instilaciones
peritoneales, y/o con medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas son las tipicamente asociadas con los materiales
implantables quirdrgicos e incluyen potenciamiento de infecciones, inflamacién,
formacion de adherencias, formacion de fistulas y extrusion.

INSTRUCCIONES DE USO

Es fundamental la orientacién correcta de la superficie de la malla PROCEED para que
funcione como es debido. El lado de la malla de polipropileno (el lado con las tiras azules)
del producto debe colocarse de forma adyacente a los tejidos que se desea que se
incorporen a ella. La otra superficie, el lado de la COR, debe colocarse de forma adyacente
a los tejidos que se desea que tengan una fijacion minima (p. ej. las superficies
viscerales). La orientacion es fundamental. En presencia de un defecto peritoneal, la capa
de COR deberfa ser el lado con el potencial de ponerse en contacto con la viscera.

Debe lograrse la hemostasia adecuada antes de colocar la malla PROCEED.

Lamalla debe colocarse de manera tal de que cubra una parte suficiente del defecto fascial
sobre todos los lados para lograr la estabilizacién adecuada de todos los bordes fasciales.

Para evitar que los bordes se salgan de su lugar, se arruguen o se doblen hacia arriba, la

malla PROCEED debe fijarse en su lugar con una cantidad suficiente de suturas no
absorbibles, broches, anclajes o grapas a lo largo de los bordes.
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Se recomienda colocar las suturas no absorbibles, broches, anclajes o grapas con una
separacion de entre 6,5 mmy 12,5 mm a una distancia de aproximadamente 6,5 mm del
borde de la malla.

No debe utilizarse adhesivo para tejidos para su fijacion.

ALMACENAJE
Conservar a una temperatura de 25 °C o inferior. La exposicién breve a temperaturas de
hasta 40 °C es aceptable.

PRESENTACION
La malla PROCEED viene en envases individuales en forma de ldminas estériles de color
natural con tiras azules en diferentes tamafios.

ATENCION
La ley federal de los EE.UU. sélo autoriza la venta de este dispositivo a un médico o bajo
receta médica.

*Marca

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

Ver las instrucciones de uso X Utilizar antes del mes y afio

@ Un solo uso/No reesterilizar Nimero de lote

d Fabricante
Método de esterilizacion i
w Marca CE y nimero de
Cobalto identificacion del organismo
c € notificado. Este producto esta en
77 s R0 S
25°C oinferior dispositivos médicos 93/42/CEE.
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PROCEED* KIRURGISKT NAT m

BESKRIVNING

PROCEED* kirurgiskt nat ar ett sterilt, tunt, flexibelt laminatnét utformat for brackplastik och
reparation av andra fasciella defekter. Natet bestdr av en vév av oxiderad, regenererad
cellulosa (ORC) samt PROLENE™ mjukt nét, ett icke resorberbart polypropylenndt, inkapslat
i en polydioxanonpolymer. Produktens polypropylennétsida tillater vévnadsinvaxt medan
ORC-sidan ger et bioresorberbart lager som fysiskt separerar polypropylennatet frén
underliggande vavnad och organytor under sérlakningen och darmed minimerar
vidhéftning av vdvnad mot nétet. Polydioxanonet mjliggdr bindning till ORC-lagret.

Den mjuka PROLENE-nétdelen bestdr av stickade tradar av strangsprutad polypropylen av
samma sammanséttning som den som anvands i PROLENE* icke resorberbar
polypropylensutur, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Detta material har vid anvandning som
suturmaterial rapporterats vara icke-reaktivt och behdlla sin styrka under obegransad tid vid
klinisk anvandning. Det mjuka PROLENE-natet & utomordentligt starkt, héllbart och
kirurgiskt anpassningsbart, samtidigt som det har en pords struktur for att vévnadsinvéxt
skall kunna ske.

ORC-delen &r en resorberbar benvit stickad vév som beretts genom styrd oxidering
av regenererad cellulosa. ORC-lagret resorberas fran implantationsstallet inom
(4) veckor. Resorptionstakten beror pd flera faktorer som till exempel anvand méngd
och implantationsstalle.

Polydioxanonkomponenten & tillverkad av en polyester, poly(p-dioxanon)-polymer som &r
identisk med den polymer som anvands i PDS* Il (polydioxanon) sutur, syntetisk
resorberbar sutur, U.S.P. (ETHICON, Inc.). Polydioxanonpolymeren har visat sig vara
antigenfri och pyrogenfri och framkallar endast en lindrig vévnadsreaktion vid resorption.
Polydioxanonkomponenten resorberas inom sex (6) manader.

VERKNINGSSATT/PRESTANDA

PROCEED nédt & eft laminatnét, vars mjuka PROLENE-ndtdel &r stickad med icke
resorberbara fibrer som anvénds for att forstérka eller overbrygga traumatiska eller
kirurgiska sar och ge extra stod under och efter sérldkning. ORC &r avsedd att fysiskt
separera natet fran underliggande vavnad och organytor under den kritiska
srlékningsperioden och dérigenom minska svérighetsgraden och omfattningen av
vdvnadsvidhaftning mot natet.

Djurstudier visar att implantation av PROCEED nat framkallar en Gvergdende

inflammatorisk reaktion som inte stor invéxten av ndtet i intilliggande vévnad. Nétet forblir
mjukt och formbart och den normala sérlakningen paverkas inte markbart.
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ORC- och polydioxanonkomponenterna resorberas huvudsakligen inom sex (6) ménader
medan polypropylenmaterialet varken resorberas, bryts ned eller forsvagas av
vdvnadsenzymer.

Minimal visceral vdvnadsvidhaftning har demonstrerats i djurstudier, vilka visar en
reducerad omfattning och grad av adhesion till nétet.

Enligt djurstudier forvérrar PROCEED nét inte heller infektioner.

INDIKATIONER
PROCEED nat kan anvindas for brackplastik eller reparation av andra fasciella defekter
dédr ett extra forstarkande eller Gverbryggande material dr nddvandigt for Gnskat
kirurgiskt resultat.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

Vid anvdndning av natet pd spadbarn, barn, gravida eller kvinnor som planerar framtida
graviditet skall kirurgen vara medveten om att denna produkt inte kan stréckas i ndgon
signifikant omfattning efterhand som patienten vaxer.

Liksom med alla frdmmande &mnen bor PROCEED nét inte placeras i ett kontaminerat
operationsomrade.

Natet fér inte anvandas efter planerad intraoperativ eller accidentell dppning av
gastrointenstinalkanalen. Anvdndning av nétet i sédana fall kan orsaka kontamination av
natet, vilket kan leda till infektion som kan nddvéndiggdra nétets avidgsnande.

PROCEED nét levereras av ETHICON, Inc. som en steril produkt. Fér ej resteriliseras.
Produkten far inte anvdndas om forpackningen varit Gppnad tidigare eller &r skadad. Om
forpackningen brutits skall produkten kasseras dven om den dr oanvénd.

Anvéndaren skall vara vél fortrogen med kirurgiska ingrepp och tekniker involverande icke
resorberbara nat innan PROCEED nat anvénds.

PROCEED nét innehéller en ORC-komponent som inte far anvéndas i fall da fullgod
hemostas inte astadkommits. Om inte fullgod hemostas &stadkommes kan det resultera i
vidhaftning av vévnad mot natet.

Frammande kroppsreaktioner kan intréffa hos vissa patienter.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Nétet bor formas pé ett sadant sétt att tillrédcklig dverlappning av den fasciella defekten
erhalls pa alla sidor, s att samtliga fasciakanter stabiliseras tillrackligt.

Sakerheten och effektiviteten hos PROCEED ndt i kombination med andra
bldtlaggningslosningar 4n fysiologisk koksaltidsning, sasom peritonealinstillat och/eller
lakemedel, har e] studerats.

BIVERKNINGAR

Mjliga biverkningar &r sadana som vanligen kan séttas i samband med kirurgiska
implantat, inklusive forvarring av infektion, inflammation, adherensbildning, fistelbildning
och utkrypning.

BRUKSANVISNING

For att PROCEED-natet skall fungera pa avsett sétt &r det viktigt att ytan vands &t ratt hall.
Produktsidan med polypropylennatet (sidan med bld rander) skall placeras intill sddana
vdvnader dédr vavnadsinvixt 6nskas. Den andra sidan, ORC-sidan, skall placeras intill
sddana vavnader dar minimal vdvnadsvidhaftning onskas (dvs. viscerala ytor). Det
ar mycket viktigt att natet vénds rétt. Vid defekt i peritoneum skall natet placeras sé att
ORC-sidan &r den sida som kan komma i kontakt med viscera.

Fullgod hemostas skall éstadkommas innan PROCEED-nétet sétts in.

Natet bér formas pa ett sddant sétt att tillrécklig dverlappning av den fasciella defekten
erhdlls pd alla sidor, s att samtliga fasciakanter stabiliseras tillréckligt.

For att undvika att natet rubbas ur Idge eller skrynklas, eller att kanterna rullas upp, skall
PROCEED-natet fixeras pd plats med et tillrackligt antal icke resorberbara suturer, clips,
suturankare eller suturklamrar Idngs natets kanter.

Det rekommenderas att de icke resorberbara suturerna, clipsen, suturankarna
eller suturklamrarna placeras pa 6,5 mm-12,5 mm avstand fran varandra, cirka 6,5 mm
frén nétets kant.

Védvnadslim skall inte anvéndas for fixation.

FORVARING
Forvaras vid 25 °C eller lagre temperatur. Kortare exponering for temperaturer upp ill
40 °C kan accepteras.
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LEVERANS
PROCEED nét finns tillgangliga i enstycksfdrpackningar som sterila, oférgade nét med bld
rander, i mdnga olika storlekar.

0BS!
Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna anordning endast séljas av eller pa order

av lakare.

*Varumérke

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151 USA

A Se bruksanvisningen N " N o
2 Anvéindes fére — & och manad
@ Fér ej ateranvandas/resteriliseras Satsnummer

o d Tillverkare
oleriser —_
STERILE|R|  kobolt
CE-mérke och ID-nummer for

anmalt organ. Produkten upfyller

25°C . N o de grundlaggande kraven i
% Forvaras vid 25 °Celler Ceooss direktiv 93/42/EEG om
l&gre temperatur medicinsk utrusning.
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XEIPOYPTIKO ITAETMA PROCEED* EAAHNIKA

TEPITPA®H

To yepovpyké mréypna PROCEED* eivar éva oteipo, Aemtd, eVKopmTo
TOAVGTPOUOTIKG TAEYUO TOV £XEL OYESAOTEL Yo TV EMSOpOmON KNANG KoL
G wv edheupdrov tepttoviag. To mpoldv ovtd amotedeitor and €va VHaoUo
ofeldopévng avayevvnuévng kuvttopivng (ORC) kot omd poAokd mA€ypo
PROLENE*, évo un omoppodnoio TAEYUO TOAVLTPOTULAEVIOV, TO OmOlo
evBulokdvETOL HECO e TEPIPAnUe 0md TOAVHEPES ToAVdLoEavOVNS. H TAevpd
TOV TPOLOVTOG MOV OMOTEAELTOL OMO TMAEYUO TOAVTPOTVAEVIOV EMLTPENMEL TN
Sieicduon tov 1otV eved N mhevpd pe v kvttopivn ORC mopéyet €vo
Broamoppodnoiuo otpdia 1o omoio Staywpilet To TAéypua tolvmporvleviov amd
TOV UTOKEIUEVO 16T KoL TNV EMLOGVELD TOV OPYOVOV, KOTG T SLdpKeELO TG
£mOVAWONG TOV YELPOVPYLKOD TPAVIATOG, VIO TNV OMOYUYH TG TPOSKOAANGNG
1010V 610 TAEYHe. H ToAudio&avovn nopéyet évo LEGO GUVEESTC 6T0 GTPMLLO TG
kvuttopivng ORC.

To ¢pOAo porako¥ mAéyuatog PROLENE kotockevdletol and mAektd vipoto
eE@ONUEVOL TOALTPOTVAEVIOV, TOVOUOLOTUTOV OE GUVBEON UE EKEIVO TOU
APNOLLOTOLELTOL 6TO PAUUO TOAVTPOTUVAEVIOL KOL GTO 1] OTOPPOONGLUO
xepovpytkd paupote PROLENE*, katd U.S.P. (ETHICON, Inc.). To vAiké ovtd,
6tav ypnoiponoteitol og pappo, €xet ovadepel 6tL eivor un dpactid kot 4T
Stompel v avioyn v en’ 0dploto katd v kAwikn ypnon. To emuépoug
poiaké mAéypo PROLENE yopoxmpiletor omd dpiom ovioxn, didpketa {mfg
KO SUVOTOTITO, TPOCOPLOYNG OE SLODOPES YELPOVPYLKES TEYVIKES, KOBMS SLofETeEL
TOPOIN doun MOV EMLTPETEL TV EVOMUGTMOOT GTOVG TEPLBAALOVTES 1GTOVG.

To tunua Tov TAEYHOTOG TOL anotedeitol omd to dVALO Kuttapivng ORC eivat
Vo amoppOPNOLUO VTOAEVKO TAEKTO VOOOUO TOL TOPOCKEVLALETOL LE
eleyyouevn ofeidwon avayevvnuévng kvttapivig. To otpduo mg Kuttapivng
ORC omoppoddrtat o O€on epdvtevong ot Stdotnua teccdpmv (4) epdouddmv.
O puBudg g amoppddnong e&optdtat omd SLEHoPOVG TAPAYOVIES, OTMG Elvatl 1
TOGOTNTO. TOV XPNGLUOTOLELTAL KOL TO ONUELD TNG EUOGVTEVONG.

To tunue 10V TAEYLOTOG oL amoteAeiton and Tovdlo&ovovn topackevdieton
0n6 10 TOAVEGTEPLKS TOAVUEPES TOAV(P-Sloavovng) mov eivat TOVOLOLOTUTO LE
70 TOAVUEPES TOL Ypnolponoteital oto pappo PDS* 11 (molvdio&avovn), €vo
cuvbeTikd omoppodrictno pappo kotd U.S.P. (ETHICON, Inc.). To moivuepég
ToALLOEaVOVIG el omodelyBel OTL Sev €xel avtiyovikég 1otnTeg, dev elvorl
TUPETOYGVO KL TPOKOAEL Uiikp| LOVOV LoTIKT avTidpoon Kotd ) didpketo g
amoppddnone. To tunue tov TAEYLOTOG OV amoTEAELTOL OO TOALSLOEOVEVN
omoppoddtot oe Sraomua (6) unvov.
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APAZEIZ/ATIOAOZH

To miéypo PROCEED elvotl €vo mOAVGTpOUOTIKG TAEYHO, TO HOAOKS TAEYUO
PROLENE 10v omoiov eivol TMAEYHUEVO UE U1 OTOPPOONGLUES (VEG TOL
XPNOLOTOLOVVTAL YO, TV evicyuon 1 T YEQUPOOT XEPOVPYLKOV 1 GAA®Y
TPOVUGTOV LE GKOTLO TNV TapOoYN EKTETOUEVNG OTNPLENG KOTA T SLdpKeLa 1) Kot
uetd my emovimon v tpovpatos. To otpapa kuttapivng ORC mpoopileton yio
va Stoympilet 10 TAEYHE 0md TOVG VIOKEIHEVOUS 16TOVG KOL TG EMLPAVELES TOV
0pYaveVY KoTd ™ StpKeLa ™G Kpioung TEPLESov g ETOVAMONG TOV TPOUHOTOG,
UELOVOVTOG K0T 0UTév Tov TpOmo TN cofapdtnto Kou/m v €Ktacn g
TPOGKOAANONG LGTOV GTO TAEYUO.

Meléteg oe {da deiyvouv 6L 1 epdvtevon miéyuatog PROCEED mpokoiet pio
Topodikn GAEYHOVOSN avtidpoon mov dev mopeuPoivel oY EVOOUATOON TOV
TAEYHOTOG GTOVG Tapakeinevoug 1otovg. To mAyna mopopével HoAoKd Kot
£0MA0OTO, EVM 1) GUGLOAOYLKT EMOVAWON TOV TPOUNOTOS dev eMnpedleTal o
eudavn Pabud.

To TuALETe TOV TAEYIATOG TOV OIOTEAOVVTOL amd 0 ¢VALO KuTtapivng ORC kot
10 OTPOUE TOALSLOEAVOVIG OTOPPOdOVIOL GYESOV TANPKG ot dtdotuo €L (6)
UMvVeV, €ved 10 VAKO TOAVTPOTLAEVIOL deV amoppoddTol 0UTE VoicTOTOL
omodounon 1 e&acbévion ond tn dpdion LoTik®V eVEOU®Y.

Ye ueréteg Lowv mopatnpndnke eAdyLo™ TPOSKOAANGT GIACYYVIKOD 16700,
KOG SLOTLETOBNKE LELOUEVT £KTAON KOL GOBOPITNTE GULOVCEDY GTO TAEYUO.

Eniong, to miéypa PROCEED &8ev evioyvet v mibavémrto euddviong
AOUMEEDV, 6T amodetkvieTOL ot HerETes Ldwv.

ENAEIZEIX

To nhéyno PROCEED unopet va ypnotonondet yio my entdidpbwon kning kot
M@V eEMEPdTOV TEPLTOVIOG, To OTolo OmeLTovvV TNV TPOSONKN VALKOU
evioyvong N yeovpowong yio v enitevén tov emOLUNTOD XELPOVPYLKOV
0mOTEAEOLATOC.

ANTENAEIZEIX
Kopia yvoom aviévdeign.
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TTPOEIAOIIOIHXEIX

‘Otov avtd 10 TAEYHa XPNCILOTOLELTOL GE Ppédn, o€ moLdLd, oe eYKVOVG 1 G
YUVAIKES TOV GKOTEVOLV VO, TEKVOTOGOVY 610 HEAAOV, 0 XELPOLPYOG Ba TpEmet
va yvopiler 0t autd 1o mpoldv dev Ba extabel oe onpoviikd Pabud kobwng o
acbevng Bo avortiooeTot.

‘Onwg oyvet Yo OAeg Tig E€veg ovoteg, o mAyuo PROCEED &ev 6o npénet vo
TonoBebel 6E HOAVGUEVO onuelo eTEuPoong.

To mAéypo dev TPEMEL VO XPNOLUOTOLEITOL UETE ONO TPOYPOLUOTIGUEVT
Steyyxerpntikn N tuyoia Stdvolén g yootpevieptkng 0d0v. H xpnion oe avtég tig
TEPINTOCELG TLOAVOV VO, TPOKOAEGEL UOAVVOT TOV TAEYMOTOG, YEYOVOS MOV
evdEyeToL Vo 0dNyNoeL o€ Aolpmén 1 onola TOOVOV Vo KOTOOTOEL amopoitnTn
™MV 000 IPEST TOV TAEYLATOG.

To miéypo PROCEED &totibetol and v ETHICON, Inc. wg oteipo mpoidv.
Mnv 10 ETOVOTOGTELPMOVETE. MNV 10 YPNOLUOTOLELTE EGV 1| GLUCKEVOGLO £XEL
avouytel 1 €xet vmootel {nuid. Amoppiyte Ol o mPOIOVTO. MOL £)XOUV
OMOGUOKEVOOTEL, OKOUN KOL EQV SV £X0VV YPNOLUOTONOEL.

O ypnoteg Bo Tpénet vor elvor eE0LKELOUEVOL LE TIG XELPOVPYLKES EMEUPAOELG
KO TEYVIKES TOV TEPLAOUPBAVOLV LN OTOPPOIMGLLE TAEYLLOTO, TPLY OO TN Xp1ioT
1oV TAéynatog PROCEED.

To mAéyua PROCEED &wabétel éva otpopo kvttopivig ORC, 1o omoio dev
TPEMEL VO YPNOUIOTOLEITOL e TEPNTOoeELg 6mov dev €xel e&acdatiotel
KaTOAANAN opdotoon. EGv dev €xet emttevyBel kotdAAnin aipdotacn, Tbovov
Vo TpoScKOAMOel 16T0G 670 TAE YL

Ye oplopévoug acBeveis evdgxetar vo ekdnAmBovv aviidpdoeig EEvov 6oUaTOG.

TTPO®YAAZEIZ

To mAéyua Bo TpENEL VO, SLOUOPODVETOL £T01 MOTE VO, EMLTVYYAVETOL ENOPKNAG
MUKGAVYN TOV EAAEIUNOTOS TNG TEPLTOVIOG GE OAEG TLG TAEVPES, EMLTPENOVTOG
Kot 0VTOV ToV TPOTO EMOPKT 6TeOEPOTOINGT OAGKANPNG TG TEPLOEPELAG TOV
eMETIIOTOS TG TEPLTOVIOG.

Aev €xel pelemOel m 0GOGAELO KOL 1) OMOTEAECUATIKOTNTO TOV TAEYHOTOG
PROCEED 64t0v 0UT6 XpnOlUOTOLELTOL 68 GULVELOOUO pe GAAo droAlupoto
EUTOTIONOV EKTOG TOV GUGLOAOYLKOD 0pOY, OTWG TEPLTOVOTKO EVOTOANGYLOTO,
KoM UE GOPUOKEVTIKT Oy@YT.
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ANEITIIOYMHTEZ ANTIAPAXEIX

Ot duvntikég avemBounteg avidpdoetg eivol exeiveg mov oyetifoviar Tumikd
LLE TO. XELPOVPYIKMG ELOVTEVGLLO VAKG, GTLG OOTEG GUYKOTOAEYETOL T ELOGVIOT
mOavOTTOG AOTHMENS, 1| GLEYHOVY, O GYNUATIGUOG GUUOVGE®Y, O GYNUOTIOHOG
cuptyyimv kot 1 e&dbnon.

OAHI'IEX XPHXHX

O owotdg mpocavatortopds tov mAéypoatog PROCEED eivot kpiowung onpaciog
TPOKEWEVOL Vo dpdoel Onwg mpoopiletor. H mhevpd tov mhéypotog mov
onoteheiton omd TOAVTPOTUAEVLO (1) TAELPG HE TG UTAE YPOUUES) B0 TpETEL Vo
GTPEYETOL TPOG TOVG 16T0Vg TV omoiwv 1N dieicduon eivol emBuunm. H dikn
emoaveLo, 1 onoto omotereitatl and 10 ¢pvALo Kuttopiving ORC, Bo mpémet vo
GTPEYETOL TPOG TOVG LGTOVG Y10, TOVG OTOLoVG Eivar emBuunt n eAdytot duvath
npookOAAnon (Snrodf mpog TG emddveleg Twv omAdyxvev). O cwotdg
TPOGAVOTOAMGUOG ival omopaimrog. [lapovsia nepitovaikol eldeiupotog, 0
otpopo kvttapivig ORC Bo mpémel va Bpioketol mpog v TAeVpd 1 omoio
evdeyeTol vo, €ABEL oE EmadN LE T OTAGY VA

B0, TPEMEL VO, EMLTUYYOVETOL KOTOAANAN 0UOGTOON TTPLY OIS TNV TOT0HE TN TOV
nAéynotog PROCEED.

To mAéypo Bo mPEMEL Vo SLOLOPODVETOL £TOL MOTE VO, EMLTVYYAVETOL EXOPKNG
EMKAGAVYN TOV EAAEIUIOTOS TNG TEPLTOVING OE OAEG TIG TAEVPES, EMLTPENOVIOG
K0T 0VTOV TOV TPOTO EMOPKT GTOOEPOTOINGT OAGKANPNG TNG TEPLYEPELOG TOV
eMelppotog g TepLToviog.

Tlo Ty omoduyN UETOTONLONG, TTUXMOONG 1 TUALYLOTOS TV CKUGV, T0 TAEYLO
PROCEED 6o mpénet vo otabepomoleitar pe €vov emapkn aptbud un
OTOPPOPICIL®Y POUUATOV, TAOV, OYKIGTPOV 1) CUPPOTTIKGOV KOTO UNKOG TG
TEPLOEPELAG TOL TAEYHOTOC.

ZUVIGTATOL 1) TOTOOETNON TOV LN OTOPPOPIGIL®Y POUUATMV, NAOV, AYKIGTPMV 1
GUPPOTTIKAV oe amdotacn 6,5 mm—12,5 mm peto&h toug kot mepimov 6,5 mm
Ono TV TEPLOT TOV TAEYLATOG.

Aev 6o TpPEMEL VO YPNOLLOTOLOVVTOL VALKG  GUYKOAANONG  1oTOV
Yo otabeponoinon.

DOYAAEH
Dduldoocetar oe Beppokpacia 25 °C 1 xounidtepn. Xovtoun €kbeon oe
Bepuokpacio £og 40 °C eivor omodekt.
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TPOITIOX AIAGEXHXZ
To miéyuo PROCEED &iotifeton 68 Guokevocieg 1ov evig tepoyiov, og oteipa
LN XPOCUEVO. GVARE LE UTTAE PLYEG OE [L0. TOLKIALO LEYEDDV.

TTPOXOXH
H opoomovdioxn vopobesio (twv HILA.) mepropilet mv ndinon 1ov npoiévtog
0VTOV 6€ L0TPOVG 1 KOTOTLY EVIOANG L0TpOU.

*Eumoptkod onuo,

ETHICON, INC.

a Johnson & Johnson company

Somerville, New Jersey 08876-0151 H.ILA.

A Aeire Tic odmyies ypiiong Y Xprion £og — £10G ko pivag
@ Mnv enavoypnoiponoteite/ AptBuog mapridog
EMOVOTOCTEIPOVETE ,
d Kotackevaotig

M#£6050g Anoctetpong — Zrpavon CE kat apibudg
Kopdtio avayvdpLoNg TOL dopEa
motonoinong. To mpoidy
C € TANpoti TG oveLMdELG
'ﬂ’ 2% d)uxaclcsrm oe Bepuoxpacio 0086 gggﬂg:g;g;%’sgﬁgjv
25 °C 1 yopmhotepn npoiovioy 93/42/EOK.
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