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Instructions For Use

Device Tracking Labels
The enclosed Device Tracking Labels should be attached to the
patient/hospital records.

Description

Atrium C-QUR LITE™ Mesh is a sterile, knitted polypropylene
monofilament mesh material for tissue reinforcement with a coating
derived from a biological oil composed of fatty acids, lipids and
glycerides (BAO - Bioabsorbable Oil Coating).

Indications For Use

Atrium C-QUR LITE Mesh is intended for use in hernia repair, chest wall
reconstruction, traumatic or surgical wounds and other fascial surgical

intervention procedures requiring reinforcement with a non-absorbable
supportive material.

Contraindications

Atrium C-QUR LITE Mesh is contraindicated where tissue may be
contaminated or infected and in infants, children or pregnancy where
future growth may be compromised by its use.

Warmngs
Do not re-sterilize C-QUR LITE Mesh.

2. Avoid direct contact with the viscera (intestines) to minimize the
possibility of adhesions.

3. Adequate mesh fixation is required to minimize post operative
complications and recurrence. The fixation technique, method, and
products used (including sutures, tacks, staples or other means) is
left to the discretion of the surgeon to optimize clinical outcomes.

Precautions
1. Handling of mesh should be with clean, sterile gloves and/or
instruments.

2. Careful attention to surgical mesh handling, suture, staple, or tacker
fixation is required in the presence of nerves and vessels in the
surgical field.

Adverse Reactions

Complications that may occur with the use of any surgical mesh include,
but are not limited to, inflammation, infection or mechanical disruption
of the tissue and/or mesh material, possible adhesions when placed in
direct contact with the viscera (intestines).

Open Sterile Package

Peel open the package and remove the Atrium C-QUR LITE Mesh using
sterile technique.

Handling & Operative Techniques

The Atrium C-QUR LITE Mesh must be removed from the handling
sleeve using sterile technique prior to use.

Atrium C-QUR LITE Mesh products should be shaped, sized and
anchored taking into consideration the patient's posture, weight and
anatomical location. In order to minimize anchor means disruption, the
C-QUR LITE Mesh should be sized and positioned so that it extends
adequately beyond the margins of the defect.

Careful attention to suture/staple/tacker placement and spacing will help
prevent excessive tension or disruption of the mesh material and/or
underlying tissue. It is recommended that suture/staples/tackers be
placed a minimum of 5 mm from the edge of the mesh for best results.

Sterilization & Storage

Atrium C-QUR LITE Mesh is an ETO sterilized single use device; must
not be resterilized. Store at 25°C (77°F) or less. Brief exposure up to
40°C (104°F) is acceptable.

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS

[ REF_] CODE NUMBER LOT NUMBER
STERILE. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE.
A SEE PACKAGE INSERT @ SINGLE USE ONLY B EXPIRATION DATE

PRESCRIPTION ONLY DIMENSIONS

C-QUR LITE™ and Atrium are trademarks of Atrium Medical Corporation.
©2010 All Rights Reserved.
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Mode d’emploi

Etiquettes de suivi du dispositif
Les étiquettes de suivi du dispositif ci-jointes doivent &tre mises dans les
dossiers du patient/de 'hopital.

Description

Le produit C-QUR LITE™ Mesh est composé d’un treillis maillé stérile a
monofilament en polypropylene pour le renforcement de tissus enduit
d’un dérivé d’huile biologique composée d'acides gras, de lipides et de
glycérides (enduit d’huile bioabsorbable).

Indications

Le treillis Atrium C-QUR LITE Mesh est congu pour la réparation des
hernies, la fermeture de plaies d’origine traumatique ou chirurgicale et
dautres interventions chirurgicales aponévrotiques nécessitant un
renforcement au moyen d’un matériau de soutien non résorbable.

Contre-indications

Le treillis Atrium C-QUR LITE Mesh est contre-indiqué lorsque les tissus
peuvent étre contaminés ou infectés. Il est aussi contre-indiqué chez les
nouveau-nés, les enfants et les femmes enceintes, lorsqu’une
croissance future risque d’étre génée par son emploi.

Avemssemenls
Ne pas restériliser le treillis C-QUR LITE Mesh.

2. Eviter un contact direct avec les viscares (intestins) afin de
minimiser la possibilité d’adhérences.

3. Il est nécessaire de fixer correctement le treillis afin de réduire la
possibilité de complications postopératoires et de récurrence. La
technique, la méthode et les produits utilisés pour la fixation
(sutures, agrafes ou autres moyens) sont laissés a la discrétion du
chirurgien de maniére a assurer les meilleurs résultats cliniques.

Mises en garde

1. Letreillis doit &tre manipulé uniquement en portant des gants et/ou
en utilisant des instruments propres et stériles.

2. Manipuler le treillis chirurgical et effectuer sa fixation par sutures,
agrafes ou stéristrips avec précaution en présence de nerfs et de
vaisseaux dans le champ chirurgical.

Effets indésirables

Les complications susceptibles de se présenter avec tout treillis
chirurgical comprennent, notamment, inflammation, infection ou
perturbation mécanique du tissu ou du treillis et possibilité d’adhérences
si le produit est placé en contact direct avec les viscéres (intestins).

Ouverture de ’'emballage stérile
Ouvrir Femballage et retirer le treillis Atrium C-QUR LITE Mesh en
adoptant une technique stérile.

Techniques de manipulation et opératoires
Le treillis Atrium C-QUR LITE Mesh doit étre retiré du manchon de
manipulation a l'aide d’une technique stérile avant 'emploi.

Les produits Atrium C-QUR LITE Mesh devront étre modelés,
dimensionnés et ancrés en tenant compte de la posture, du poids du
patient et de 'emplacement anatomique du treillis. Afin de réduire une
perturbation du moyen d’ancrage, le treillis C-QUR LITE Mesh doit étre
dimensionné et positionné de maniere a dépasser adéquatement les
marges de la malformation.

Procéder avec précaution a 'emplacement et 'espacement des
sutures/agrafes/stéristrips afin de prévenir une tension excessive ou une
rupture du treillis et/ou du tissu sous-jacent. Il est conseillé de placer les
sutures/agrafes/stéristrips a une distance d’au moins 5 mm du rebord
du treillis pour obtenir les meilleurs résultats.

Stérilisation et stockage

Le dispositif Atrium C-QUR LITE Mesh stérilisé a l'oxyde d’éthylene est
jetable et ne doit pas étre restérilisé. Le conserver & une temperature
égale ou inférieure a25 °C (77 °F). Une courte exposition a une
température allant jusqua 40 °C (104 °F) est acceptable.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT

NUMERO DE CODE NUMERO DE LOT

STERILE | EO | STERILE. STERILISE A LOXYDE D'ETHYLENE.

A VOIR LA NOTICE D’EMPLOI @ A USAGE UNIQUE 8 DATE DE PEREMPTION

Rx Only VENTE SUR PRESCIPTION - DIMENSIONS

SEULEMENT
C-QUR LITE™ et Atrium sont des marques déposées
d’Atrium Medical Corporanon
©2010 Tous droits réservés.
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Gebrauchsanweisung

Produktkontrolletiketten
Die mitgelieferten Produktkontrolletiketten sollten an den Krankenakten
des Patienten angebracht werden.

Beschreibung

Atrium C-QUR LITE™ Mesh ist ein steriles, gewirktes Monofil-
Netzmaterial aus Polypropylen zur Gewebeverstarkung mit einer
Beschichtung, die aus einem aus Fettsauren, Lipiden und Glyceriden
hergestellten biologischen Ol besteht (Beschichtung aus
bioabsorbierbarem Ol (BAO - Bioabsorbable Oil)).

Indikationen

Atrium C-QUR LITE Mesh ist zur Reparatur von Briichen, zur
Rekonstruktion der Thoraxwand, bei traumatischen oder chirurgischen
Wunden und anderen chirurgischen Faszialeingriffen gedacht, bei denen
eine Verstarkung durch ein nicht-resorbierbares Stiitzmaterial
erforderlich ist.

Kontraindikationen

Atrium C-QUR LITE Mesh ist dort kontraindiziert, wo das Gewebe
kontaminiert oder infiziert sein kdnnte, sowie bei Sauglingen, Kindern
oder wahrend der Schwangerschaft, wo das Material zuktinftiges
Wachstum behindern kénnte.

Warnhmwelse
C-QUR LITE Mesh Nicht resterilisieren.

2. Direkten Kontakt mit den Eingeweiden vermeiden, um die
Maglichkeit von Verwachsungen zu minimieren.

3. Zur Minimierung postoperativer Komplikationen und Rezidive ist
eine ausreichende Fixierung des Netzes erforderlich. Die Wahl der
verwendeten Fixierungstechnik, -methode und -produkte
(einschlieBlich Nahten, Tackerklammern, Klammern oder sonstiger
Mittel) ist im Rahmen der Optimierung der klinischen Ergebnisse
dem Ermessen des Chirurgen (iberlassen.

VorsichtsmafBnahmen

1. Das Netz sollte mit sauberen, sterilen Handschuhen und/oder
Instrumenten gehandhabt werden.

2. Inder Néhe von Nerven und GefaBen im Operationsfeld ist
besondere Vorsicht bei der Handhabung des chirurgischen
Netzes und der Fixierung durch Néhte, Klammern oder
Tackerklammern geboten.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Zu den Komplikationen, die beim Einsatz eines jeden chirurgischen
Netzes auftreten kénnen, zahlen u.a.: Entziindungen, Infektionen
oder mechanisches ZerreiBen des Gewebes und/oder des
Netzmaterials sowie mdgliche Verwachsungen bei direktem Kontakt
mit den Eingeweiden.

Sterile Verpackung offnen
Die Verpackung aufrei3en und das Atrium C-QUR LITE Mesh unter
Wahrung steriler Bedingungen herausnehmen.

Handhabung- und Operationstechniken
Vor der Verwendung muss Atrium C-QUR LITE Mesh unter Wahrung
steriler Bedingungen aus der Schutzhiille herausgenommen werden.

Atrium C-QUR LITE Mesh-Produkte sollten unter Berticksichtigung der
Koérperhaltung und des Gewichts des Patienten sowie der anatomischen
Lage geformt, auf die entsprechende GroBe zugeschnitten und fixiert
werden. Um die Fixierung nicht unnotig zu beeintréchtigen, solite C-QUR
LITE Mesh so zugeschnitten und positioniert werden, dass die Rénder
der Fehlstelle ausreichend (iberlappt werden.

Sorgfalt bei der Positionierung von Nahten/Klammern/Tackerklammern
sowie ausreichender Abstand dazwischen hilft, (iberméBige Spannung
oder ein ReiBen des Netzmaterials und/oder des darunter liegenden
Gewebes zu verhindern. Zur Erzielung eines optimalen Resultats wird
empfohlen, Nahte/Klammern/Tackerklammern mindestens 5 mm vom
Rand des Netzes entfernt zu positionieren.

Sterilisation und Lagerung

Atrium C-QUR LITE Mesh ist ein mit Ethylenoxid sterilisiertes
Einwegprodukt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Bei einer
Temperatur von maximal 25°C (77°F) lagern. Eine Kurzzeitexposition
von bis zu 40°C (104°F) ist zuldssig.

SYMBOLE AUF PRODUKTETIKETTEN
CODENUMMER CHARGENNUMMER
STERILE | EO | STERIL. MIT ETHYLENOXID STERILISIERT.

A SIEHE PACKUNGSBEILAGE ® NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH EVERFALLSDATUM

ABMESSUNGEN

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

C-QUR LITE™ und Atrium sind Warenzeichen
der Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso

Etiquetas para seguimiento del dispositivo
Las etiquetas para seguimiento del dispositivo se deben adjuntar a la
historia clinica del paciente o al registro del hospital.

Descripcion

La malla C-QUR LITE™ de Atrium es una malla estéril de
monofilamento de polipropileno para el refuerzo de tejidos, con un
revestimiento derivado de aceite biol6gico compuesto de acidos
grasos, lipidos y glicéridos (revestimiento de aceite bioabsorbible o
BAO, por sus siglas en inglés).

Indicaciones de uso

La malla C-QUR LITE de Atrium esta indicada para utilizarse en
hernioplastias, reconstrucciones de la pared toracica, heridas
traumaticas o quirtirgicas y otros procesos de cirugia de cierre de fascia
que necesiten reforzarse con un material de soporte no absorbible.

Contraindicaciones

La malla C-QUR LITE de Atrium esta contraindicada en caso de tejidos
contaminados o infectados, y en bebés, nifios 0 embarazadas en los que
su uso podria comprometer el futuro crecimiento.

Adverlenclas
No reesterilizar la malla C-QUR LITE.

2. Evitar el contacto directo con visceras (intestinos) para reducir al
minimo la posibilidad de adherencias.

3. Es necesaria una adecuada fijacion de la malla para reducir al
minimo las complicaciones postoperatorias y las recidivas. La
técnica y el método de fijacion, asi como los productos
utilizados (incluidos hilos de sutura, grapas, fijaciones u otros
medios), se dejan al criterio del cirujano con el fin de optimizar
los resultados clinicos.

Precauciones
1. La malla debe manipularse con guantes o instrumentos estériles
y limpios.

2. Prestar especial atencion al manipular, suturar, grapar o fijar la
malla quirlrgica cerca de nervios y vasos sanguineos en el
campo quirdrgico.

Reacciones adversas

Complicaciones que pueden presentarse con el uso de cualquier
malla quirtrgica, entre las que se incluyen: inflamacion, infeccion o
destruccion mecanica de tejidos o del material de la malla,
posibilidad de adherencias cuando se coloca en contacto directo con
visceras (intestinos).

Apertura del envase estéril
Abrir el envase y extraer la malla C-QUR LITE de Atrium empleando una
técnica estéril.

Técnicas de manipulacion y uso
La malla C-QUR LITE de Atrium debe extraerse de la funda protectora
empleando una técnica estéril antes de utilizarse.

Los productos de malla C-QUR LITE de Atrium deben cortarse a
medida, darseles forma y anclarse teniendo en cuenta la posturay el
peso del paciente, y el lugar anatémico. Con el fin de reducir al minimo
el deterioro de los medios de anclaje, la malla C-QUR LITE debe cortarse
a medida y colocarse de manera que sobrepase suficientemente los
margenes del defecto.

La especial atencion a la colocacion de suturas, grapas o fijaciones y a la
distancia entre unas y otras ayudara a evitar la tension excesiva o el
deterioro del material de malla o del tejido subyacente. Se recomienda
colocar las suturas, grapas o fijaciones a un minimo de 5 mm del borde
de la malla para obtener los mejores resultados.

Esterilizacion y almacenamiento

La malla C-QUR LITE de Atrium es un dispositivo de un solo uso,
esterilizado con dxido de etileno (ETO); no debe reesterilizarse.
Conservara 25 °C (77 °F) o menos. Una breve exposicion hasta los 40
°C (104 °F) es aceptable.

SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

cODIGO NUMERO DE LOTE

STERILE | EO | ESTERIL. ESTERILIZADO POR 0XIDO DE ETILENO.
/AN VERELFoLLETO meLUn0 () yn 5010 Uso g FeCHA DE GADUCIDAD

EN EL ENVASE
SOLO CON RECETA DIMENSIONES

C-QUR LITE™y Atrium son marcas comerciales
de Atrium Medical Corporation.
©2010 Todos los derechos reservados.
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Istruzioni per I'uso

Etichette d’identificazione del prodotto
Le etichette d'identificazione del prodotto allegate vanno apposte sulla
cartella clinica ospedaliera/del paziente.

Descrizione

La maglia C-QUR LITE™ Atrium & un materiale in maglia di
monofilamento di polipropilene per il rinforzo tissutale, dotato di un
rivestimento derivato da un olio biologico composto da acidi grassi, lipidi
e gliceridi (BAO — Rivestimento oleoso bioassorbibile).

Indicazioni per I'uso

La maglia C-QUR LITE Atrium € indicata per la plastica dell'ernia, per la
ricostruzione della parete toracica, per ferite traumatiche o chirurgiche e
per altri interventi chirurgici fasciali nei quali € richiesto un rinforzo
tissutale con materiale di supporto non assorbibile.

Controindicazioni

Lutilizzo della maglia C-QUR LITE Atrium & controindicato in caso di
infezione o0 contaminazione del tessuto e nei neonati, nei bambini o nelle
donne in stato interessante, laddove il suo uso possa compromettere la
crescita futura.

Awerlenze
Non risterilizzare la maglia C-QUR LITE.

2. Evitare il contatto diretto con i visceri (intestino) per ridurre al
minimo il rischio di adesioni.

3. Perridurre al minimo le complicanze post-operatorie e la
ricomparsa, si richiede un'adeguata fissazione della maglia. Si lascia
alla discrezione del chirurgo la selezione della tecnica, del metodo e
dei prodotti da impiegarsi per la fissazione (inclusi suture,
imbastiture, punti metallici o altri mezzi) ai fini dell'ottimizzazione
degli esiti clinici.

Precauzioni

1. La maglia va manipolata con guanti e/o strumenti puliti e sterili.

2. Nel campo chirurgico, in presenza di nervi e vasi, & necessario
prestare la massima attenzione durante la mampolaznone della
maglia chirurgica e la sua fissazione mediante sutura, punti metallici
0 imbastitura.

Reazioni avverse

Le complicazioni che possono insorgere a seguito dell'utilizzo di una
maglia chirurgica comprendono, anche se non a titolo esclusivo,
infiammazione, infezione o rottura meccanica del tessuto e/o del
materiale della maglia stessa, e possibile formazione di adesioni quando
la maglia viene posta a contatto diretto con i visceri (intestino).

Apertura della confezione sterile
Aprire la confezione ed estrarre la maglia C-QUR LITE Atrium utilizzando
una tecnica sterile.

Tecniche di manipolazione e uso
Prima dell'uso, la maglia C-QUR LITE Atrium deve essere estratta
dalfinvolucro di manipolazione utilizzando una tecnica sterile.

| prodotti a maglia C-QUR LITE Atrium vanno conformati, dimensionati e
ancorati prendendo in debita considerazione la postura e il peso del
paziente, nonché I'ubicazione anatomica del sito di applicazione. Per
ridurre al minimo il disturbo dei mezzi di ancoraggio, la maglia C-QUR
LITE va dimensionata e posizionata in modo tale che si estenda
adeguatamente oltre i margini del difetto.

Una meticolosa attenzione al posizionamento di suture/punti
metallici/imbastitura e alla relativa spaziatura aiutera a prevenire tensione
o disturbo eccessivi del materiale della maglia e/o del tessuto
sottostante. Per ottenere i migliori risultati, si raccomanda di posizionare
suture/punti metallici/imbastitura ad almeno 5 mm di distanza dal bordo
della maglia.

Sterilizzazione e conservazione

La maglia C-QUR LITE Atrium & un dispositivo monouso sterilizzato con
ossido di etilene e non va risterilizzato. Conservare ad una temperatura
pari o inferiore a 25 °C. E accettabile un’esposizione di breve durata a
temperature fino a 40 °C.

SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI

NUMERO DI CODICE NUMERO DI LOTTO

STERILE | EO | STERILE. STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE.

A VEDERE LINSERTO ALL'INTERNO @ MONGUSD g DATA DI SCADENZA
DELLA CONFEZIONE
ESCLUSIVAMENTE CON
PRESCRIZIONE MEDICA DIMENSIONI
C-QUR LITE™ e Atrium sono marchi di fabbrica

della Atrium Medical Corporation.
©2010 Tutti i diritti riservati.
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Instrugdes para uso

Etiquetas de Registo do Dispositivo
As Etiquetas de Registo do Dispositivo em anexo deverao ser
incorporadas aos registos do paciente/hospital.

Descrigao

A malha de rede C-QUR LITE™ da Atrium é um material de malha de
rede tecida de monofilamento de polipropileno estéril, para reforgo de
tecidos, com um revestimento derivado de 6leo biolégico composto de
4cidos gordos, lipidos e glicerinas (Revestimento de oleo bioabsorvivel).

Indicacdes de Utilizacao

A malha de rede C-QUR LITE da Atrium esta indicada para a
reparagdo de hérnias, reconstrugdo da parede toracica, feridas
traumaticas ou cin]rgicas, e para outras intervencgoes cirﬂrgicas
realizadas na fascia, nas quais seja necessario um reforgo com um
material de suporte nao absorvivel.

Contra-indicacoes

A malha de rede C-QUR LITE da Atrium é contra-indicada no caso de
tecidos que possam estar contaminados ou infectados, e para recém-
nascidos, criancas e mulheres gravidas, quando crescimento futuro
possa ser prejudicado pela sua utilizagao.

Advertenclas
Nao re-esterilizar a malha de rede C-QUR LITE.

2. Evitar o contacto directo com as visceras (intestinos) para
minimizar a possibilidade de aderéncias.

3. E necessario obter uma fixagao adequada da malha de rede para
minimizar recorréncias e complicacoes pos-operatorias. A técnica e
0 método de fixagdo, bem como os produtos usados (incluindo
suturas, agrafos, dispositivos de fixagdo e outros meios), ficam ao
critério do cirurgiao, a fim de obter os melhores resultados clinicos.

Precaucdes

1. 0 manuseamento da malha de rede devera ser efectuado
exclusivamente com luvas e/ou instrumentos estéreis limpos.

2. Na presenca de nervos e vasos no campo cirirgico, é necessario
um cuidado extremo durante 0 manuseamento da malha de rede
cirdrgica, suturas, agrafos ou dispositivos de fixagao.

Reaccdes adversas

As complicacdes que podem ocorrer com a utilizagdo de qualquer
malha de rede cirdrgica incluem, mas ndo se limitam a, inflamagao,
infeccdo ou ruptura mecanica dos tecidos e/ou dos materiais da rede,
possibilidade de aderéncias quando a malha de rede é colocada em
contacto directo com visceras (intestinos).

Abertura da embalagem estéril
Destaque a embalagem e retire o produto de malha de rede C-QUR LITE
da Atrium usando uma técnica asséptica.

Manuseamento e técnicas operatorias
A malha de rede C-QUR LITE da Atrium deve ser retirada da manga de
manuseamento usando uma técnica asséptica antes da sua utilizaggo.

Os produtos de malha de rede C-QUR LITE da Atrium devem ser
configurados, dimensionados e fixados tendo em consideragao a
postura, peso e Iocahzagao anatémica do paciente. Para minimizar
rupturas dos meios de fixac@o, a malha de rede C-QUR LITE deve ser
dimensionada e posicionada para que se prolongue adequadamente
para além das margens do defeito.

A colocagdo e o espagamento adequados dos pontos de
sutura/agrafos/dispositivos de fixagdo ajudardo a prevenir tensoes
excessivas ou a separagao do material da malha de rede e/ou do
tecido subjacente. Para obter os melhores resultados, recomenda-se
que os pontos de sutura/agrafos/dispositivos de fixagao sejam
colocados a uma distancia minima de 5 mm desde o bordo do
material de malha de rede.

Esterilizacao e Armazenamento

A malha de rede C-QUR LITE da Atrium é um dispositivo de utilizagdo
Unica, esterilizado com ETO; ndo deve ser re-esterilizado. Armazene a
uma temperatura maxima de 25° C (77° F). Uma breve exposicao até
uma temperatura de 40° C (104° F) € aceitavel.

SIMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
NUMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE
STERILE | EO | ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
A VER 0 SUPLEMENTO DA EMBALAGEM @ PARA USO UNICOEDATA DE EXPIRAGAQ
APENAS POR "
[Rx Only | gecema EDICA DIMENSOES

C-QUR LITE™ e Atrium sdo marcas registadas da Atrium Medical Corporation.
©2010 Todos os direitos reservados.
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Gebruiksaanwijzing

Dossierlabels hulpmiddel
Bijgesloten dossierlabels voor het hulpmiddel moeten aan de patiént-
/ziekenhuisdossiers worden bevestigd.

Beschrijving

Atrium C-QUR LITE™-mesh is een steriel, gebreid polypropyleen
monofilament meshmateriaal voor versterking van weefsel en is bedekt
met een coating die is afgeleid van een biologische olie, bestaande uit
vetzuren, lipiden en glyceriden (BAO — Bioabsorbable Oil Coating =
coating van biologisch resorbeerbare olie).

Indicaties voor gebruik

Atrium C-QUR LITE-mesh is geindiceerd voor herniareparaties,
reconstructie van de borstwand, traumatische of chirurgische
wondverzorging en andere chirurgische interventieprocedures van de
fascia waarbij versteviging met een niet-resorbeerbaar
ondersteuningsmateriaal vereist is.

Contra-indicaties

Atrium C-QUR LITE-mesh is gecontraindiceerd in gevallen waar het
weefsel verontreinigd of geinfecteerd is en bij zuigelingen, kinderen of
gedurende de zwangerschap waar toekomstige groei beperkt kan
worden door het gebruik van dit product.

Waarschuwmgen
C-QUR LITE-mesh niet opnieuw steriliseren.

2. Vermijd direct contact met de ingewanden (darmen) teneinde de
kans op adhesies tot een minimum te beperken.

3.  Om postoperatieve complicaties en recidieven tot een minimum te
beperken is afdoende bevestiging van de mesh noodzakelijk. VVoor
het beste klinische resultaat dienen de gebruikte
bevestigingstechniek, -methode en -producten (met inbegrip van
hechtingen, spijkertjes, nietjes of andere middelen) gebaseerd te
worden op het oordeel van de chirurg.

Voorzorgsmaatregelen

1. De mesh mag uitsluitend met schone, steriele handschoenen en/of
instrumenten worden gehanteerd.

2. Als zich zenuwen en vaten in het operatieveld bevinden, dient de
chirurgische mesh met zorg gehecht, geniet of met spijkertjes
bevestigd te worden.

Bijwerkingen

Complicaties die zich kunnen voordoen met het gebruik van alle mesh
omvatten, maar zijn niet beperkt tot: ontsteking, infectie of mechanische
scheuring van het weefsel en/of de mesh, mogelijke adhesies als de
mesh in direct contact met de ingewanden (darmen) wordt geplaatst.

Steriele verpakking openen
Trek de verpakking open en haal het Atrium C-QUR LITE-meshproduct
er met een steriele techniek uit.

Hantering en operatietechnieken
De Atrium G-QUR LITE-mesh moet voor gebruik met een steriele
techniek uit de hanteringshuls worden verwijderd.

De vorm, afmeting en bevestiging van Atrium C-QUR LITE-
meshproducten dienen in overeenstemming te zijn met de houding en
het gewicht van de patiént en met de anatomische locatie. Om de
inbreuk van de bevestigingsmiddelen te beperken, dient de C-QUR LITE-
mesh een dergelijke afmeting te hebben en zo geplaatst te worden dat
hij de marges van het defect voldoende overlapt.

Adequate plaatsing van en afstand tussen de
hechtingen/nietjes/spijkerties voorkomt overmatige spanning of
verstoring van het meshmateriaal en/of onderliggend weefsel. Voor het
beste resultaat verdient het aanbeveling de hechtingen/nietjes/spijkertjes
ten minste 5 mm van de rand van de mesh te plaatsen.

Sterilisatie en opslag

Atrium G-QUR LITE-mesh is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik
dat met EtO is gesteriliseerd; de mesh mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Bij een temperatuur van 25 °C (77 °F) of
lager opslaan. Kortdurende blootstelling aan temperaturen tot 40 °C
(104 °F) is aanvaardbaar.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCTLABELS

CODENUMMER PARTIJNUMMER
STERILE | EO | STERIEL. GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE.
/ \, ZE BUSLUITER N VERPAKKING ® UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK 8 VERLOOPDATUM

UITSLUITEND OP
[Rx 00y | yoRcrRiFT AFMETINGEN
C-QUR LITE™ en Atrium zijn handelsmerken

van Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rechten voorbehouden.
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Brugervejledning

Sporingsetiketter til anordninger
De vedlagte sporingsetiketter til anordninger skal sattes pa patient-/
hospitalsjournalerne.

Beskrivelse

Atrium C-QUR LITE™mesh er et sterilt, vavet polypropylen
netmateriale til veevsforsteerkning med en beleegning fremstillet af
biologisk olie bestaende af fedtsyrer, lipider og glycerider (BAO —
bioabsorberbar oliebeleegning).

Indikationer

Atrium C-QUR LITE mesh er indiceret til brug i reparation af hernier,
brystkasserekonstruktion, traumatiske eller kirurgiske sar og andre
kirurgiske interventionsprocedurer i fascier, som kraever forstaerkning
med et ikke-resorberbart stettemateriale.

Kontraindikationer

Atrium C-QUR LITE mesh er kontraindiceret, hvor vaev kan veere
kontamineret eller inficeret samt for spaedbarn, barn eller under
graviditet, hvor dets brug kan kompromittere fremtidig veekst.

Advarsler
C-QUR LITE mesh ma ikke resteriliseres.

2. For at mindske risikoen for adhaerencer, skal direkte kontakt med
indre organer (tarme) undgas.

3. Der kreeves adzkvat fiksering af nettet for at minimere post-
operative komplikationer og recidiv. Den anvendte fikseringsteknik, -
metode og -produkter (herunder suturer, clips, klammer og andet)
til optimering af det Kliniske resultat beror pa leegens kliniske
erfaring og skan.

Forholdsregler
1. Nettet skal handteres med rene, sterile handsker og/eller
instrumenter.

2. Udvis omhu ved kirurgisk handtering af nettet, og ved fiksering med
sutur, klammer eller clips i neerheden af nerver og kar i det
kirurgiske felt.

Ugnskede bivirkninger

Komplikationer, som kan opsté ved brugen af ethvert kirurgisk
mesh omfatter, men er ikke begraenset til, inflammation, infektion
eller mekanisk ruptur af veevet og/eller mesh-materialet samt
mulige adharencer, ndr det anbringes i direkte kontakt med indre
organer (tarme).

Anben steril emballage
Afriv emballagen og fiern Atrium C-QUR LITE mesh ved hjelp af
steril teknik.

Handterings- og operative teknikker:
Atrium C-QUR LITE mesh skal fiernes fra handteringsmuffen ved hjelp
af steril teknik for brug.

Atrium C-QUR LITE mesh-produkter skal formes, tilpasses i starrelse og
fastgares med patientens position, veegt og anatomiske placering taget i
betragtning. For at minimere brud i forbindelse med fastgering, bar C-
QUR LITE mesh tilpasses i starrelse og placeres séledes, at det nar
tilstreekkeligt ud over defektens graenser.

Opmaerksomhed pa placering af suturer/klammer/clips vil hjzelpe med at
forhindre for stor spaending eller ruptur mellem mesh-materialet og/eller
underliggende veev. Det anbefales, at suturerne/klammery/clips placeres
mindst 5 mm fra kanten af nettet for at opna de bedste resultater.

Sterilisation og opbevaring

Atrium C-QUR LITE mesh er en ETO steriliseret enhed til engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres. Opbevares ved 25 °C (77 °F) eller derunder. Kan
udseettes kortvarigt for op til 40 °C (104 °F).

SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTM/ERKATER

KODENUMMER PARTINUMMER
STERILE | EO | STERIL. STERILISERET MED ETHYLENOXID.
A SE PAKKEINDLAGGET @ KUN TIL ENGANGSBRUG BUDLQBSDATO

A e NERES DIMENSIONER

C-QUR LITE™ og Atrium er varemerker tilherende Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rettigheder forbeholdes.
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Bruksanvisning

Produktspamingsetiketter
Medfdljande produktsparningsetiketter skall fastas pa patient- och
sjukhusjournalerna.

Beskrivning

Atrium C-QUR LITE™ ar ett sterilt, enkeltradigt natmaterial av
polypropylen som ar avsett for vavnadsforstarkning med en beldggning
som deriverats fran en biologisk oliesammanséttning bestaende av
fettsyror, lipider och glycerider (BAO — bioabsorberbar oljebeldggning).

Indikationer

Atrium C-QUR LITE-natmaterial ar indicerad for brackbehandling,
brostvaggsrekonstruktion, behandling av traumatiska och kirurgiska sér
samt andra kirurgiska interventionsforfaranden i fascia, dar forstarkning
med ett icke resorberbart stddjande material krévs.

Kontraindikationer

Atrium C-QUR LITE-natmaterial kontraindiceras nar vavnaden kan vara
kontaminerad eller infekterad samt for spadbarn, barn och gravida dar
framtida vaxt kan dventyras genom dess anvandning.

Varnmgar
Omsterilisera inte C-QUR LITE-natmaterial.

2. Undvik direkt kontakt med inre organ (tarmar) sa att risken for
adherenser minimeras.

3. Adekvat fixering av natmaterialet & nddvandig for att minimera
postoperativa komplikationer och aterfall. Beslut om fixeringsteknik,
-metod och -produkter som ska anvandas (inklusive suturer, clips,
héftklamrar eller annat) ska fattas av kirurgen for basta mbjliga
kliniska resultat.

Forsiktighetsatgarder
1. Nétmaterialet ska hanteras med rena, sterila handskar och/eller
instrument.

2. lakitag forsiktighet vid hantering och fixering av nitmaterialet med
suturer, héftklamrar eller clips vid ndrvaro av kérl och nerver i det
kirurgiska faltet.

Biverkningar

Komplikationer som kan uppsta vid all anvandning av kirurgiska
natmaterial &r bland andra: inflammation, infektion eller mekaniska
skador pa vavnaden och/eller ndtmaterialet samt risk for adherenser vid
placering i direkt kontakt med inre organ (tarmar).

Oppna sterilforpackningen
Oppna forpackningen och ta ut Atrium C-QUR LITE-n4tmaterial med
steril teknik.

Hanterings- och operationstekniker
Atrium C-QUR LITE-natmaterial maste tas ut ur hanteringshylsan med
steril teknik fore anvandningen.

Atrium C-QUR LITE-ndtmaterialprodukter ska formas, skaras till ratt
storlek och forankras med héansyn till patientens kroppsstélining, vikt
och anatomisk placering. Fér att minimera rubbningar av
forankringshjdlpmedlen ska C-QUR LITE-natmaterial
storleksanpassas och placeras sa att det stréacker sig tillrdckligt langt
utanfor det skadade omradet.

Man maste vara mycket uppmarksam vid placeringen av
suturer/clips/haftklamrar och placera dem med ett avstand som bidrar
till att forhindra for stor strackning eller rubbning av natmaterialet
och/eller underliggande vévnad. Det rekommenderas att
suturer/clips/haftklamrar placeras minst 5 mm fran natmaterialets kant
for basta resultat.

Sterilisering och forvaring

Atrium C-QUR LITE-ndtmaterial ar ETO-steriliserat och endast avsett for
engéngsbruk. Det fér inte omsteriliseras. Forvaras vid hogst 25°C.
Kortvarig exponering pa upp till 40°C ar acceptabel.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA

KODNUMMER PARTINUMMER
STERILE | EO | STERIL. STERILISERAD MED ETYLENOXID.
ASE FORPACKNINGSBILAGAN @ ENDAST FOR ENGANGSBRUK g SISTA FORBRUKNINGSDATUM

ENDAST ENLIGT
[Rx Only | | AkARES ORDINATION DIMENSIONER
C-QUR LITE™ och Atrium ar varumérken som tillhor

Atrium Medical Corporation.
©2010 Alla rattigheter forbehalls.
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Kayttoohjeet

Laitteen seurantatarrat
Oheiset laitteen seurantatarrat on kiinnitettava potilas-/sairaalakorttiin.

Kuvaus

Atrium C-QUR LITE™ -verkko on steriili, yksisdikeisesté polypropeenista
kudottu verkkomateriaali kudoksen vahvistamiseen. Verkko on
paéllystetty biologisella 6ljylld, joka koostuu rasvahapoista, lipideista ja
glyserideista (BAO — biohajoava 6ljypaéllyste).

Kayttoaiheet

Atrium C-QUR LITE -verkkoa kdytetdan tyraleikkauksiin, rinnanseindman
rekonstruktioihin, vammojen tai leikkausviiltojen ja muiden
kalvorakenteisiin tehtyjen toimenpiteiden aiheuttamien kudospuutosten
korjaukseen silloin, kun niitd taytyy vahvistaa resorboitumattomalla
tukimateriaalilla.

Vasta-aiheet

Atrium C-QUR LITE -verkon kdytto on vasta-aiheista, jos kudoksen
kontaminoituminen tai infektoituminen on mahdollista tai jos imevéisten,
lasten tai sikion tuleva kasvu voi olla vaarassa sita kéytettaessa.

Varmluksel
C-QUR LITE -verkkoa ei saa steriloida uudelleen.

2. Se ei saa joutua suoraan kosketukseen siséelinten (suoliston)
kanssa kiinnikkeiden kehittymisen véalttamiseksi.

3. Verkko on kiinnitettava riittavan hyvin leikkauksen jélkeisten
komplikaatioiden ja pehmytkudospuutoksen uusiutumisen
minimoimiseksi. Kiinnitystekniikka, -menetelma ja -tuotteet
(ompeleet, hakaset, nastat tai jokin muu menetelmd) valitaan
kirurgin harkinnan mukaan siten, etté hoitotulos on paras
mahdollinen.

Varotoimet

1. Verkkoa saa kasitelld vain puhtailla, steriileilld késineilla ja/tai
instrumenteilla.

2. Verkon késittelyssé ja ompeleita, hakasia tai nastoja asetettaessa on
huomioitava tarkasti leikkausalueella sijaitsevat hermot ja suonet.

Haittavaikutukset

Kaikkien kirurgisten verkkoimplantaattien kayttoon liittyvia
komplikaatioita ovat mm. inflammaatio, infektio ja kudoksen ja/tai verkon
repeama sekd mahdolliset kiinnikkeet, jos verkko joutuu suoraan
kosketukseen sisdelinten (suoliston) kanssa.

Steriilin pakkauksen avaaminen
Vedd pakkaus auki ja poista Atrium C-QUR LITE -verkko steriilisti.

Kasittely ja toimenpidetekniikat

Atrium C-QUR LITE -verkko tulee poistaa steriilisti suojuksestaan ennen
sen kayttoa.

Atrium C-QUR LITE -verkkotuotteiden muodossa, koossa ja
kiinnityksessa tulee ottaa huomioon potilaan asento, paino ja
anatominen sijainti. Kiinnityksen aiheuttamien repedmien
minimoimiseksi C-QUR LITE -verkon tulee olla tarpeeksi iso ja sijoitettu
siten, etté se peittdd vauriokohdan reunat.

Huolellinen ompeleiden/nastojen/hakasten asettaminen ja etdisyyden
valitseminen esté liiallisen kireyden tai verkkomateriaalin ja/tai alla
olevan kudoksen repeytymisen. Parhaat tulokset saavutetaan asettamalla
ompeleet/nastat/hakaset vahintédén 5 mm:n paéhan verkon reunasta.
Sterilointi ja sail

Atrium C-QUR LITE -verkko on ETO-steriloitu, kertakdyttdinen tuote. Sita
ei saa steriloida uudelleen. Séilyta korkeintaan 25 °C:ssa (77 °F). Verkko
kestad lyhyen altistuksen korkeintaan 40 °C:n (104 °F) lampdtilalle.

TUOTE-ETIKETEISSA KAYTETYT MERKIT

KOODINUMERQ ERANUMERO

STERILE m STERIILI. STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA.

A KATSO PAKKAUSLITTETTA ®VAIN KERTAKAYTTOON gVIIMEINEN VOIMASSAOLOPAIVA

VAIN LAAKARIN.
MAARAYKSESTA MITAT
C-QUR LITE™ ja Atrium ovat Atrium Medical Corporationin tavaramerkkeja.
©2010 Kaikki oikeudet pidatetaan.

/////\TRIUM o

ATRIUM MEDICAL CORPORATION

5 Wentworth Drive

Hudson, New Hampshire 03051 U.SA.

T 603-880-1433 g 603-880-6718

ATRIUM EUROPE B.V.
Rendementsweg 20 B

3641 SL Mijdrecht, Alankomaat

T +31-297-230420 Kl +31-207-282-653

Bruksanvisninger

Sporingsetiketter for enheten
Vedlagte sporingsetiketter for enheten skal kiebes inn i pasient-
/sykehusjournalen.

Beskrivelse

Atrium C-QUR LITE™-nett er et sterilt nettmateriale av polypropylen
monofilament for bruk som vevsforsterkning. Det er belagt med en
biologisk olje som bestér av fettsyrer, lipid og glyserider (BAQ —
Bioabsorbable Oil Coating).

Bruksindikasjoner

Atrium C-QUR LITE-nett er indisert til bruk ved reparasjon av hernia,
rekonstruksjon av brystvegg, traumatiske eller kirurgiske sar og andre
fascie-kirurgiske intervensjonsprosedyrer som krever forsterkning med
et ikke-resorberbart stettemateriale.

Kontraindikasjoner

Atrium C-QUR LITE-nett kontraindiseres der vev kan veere forurenset
eller infisert og i spedbarn, barn og gravide kvinner der fremtidig vekst
kan kompromitteres ved bruk.

Advarsler
C-QUR LITE-nett skal ikke resteriliseres.

2. Unnga direkte kontakt med viscera (innvoller) for & redusere
mulighetene for adhesjoner til et minimum.

3. Det kreves adekvat netifiksering for a redusere postoperative
komplikasjoner og tilbakefall til et minimum. Fikseringsteknikk, -
metode og -produkter som brukes (inkludert suturer, nagler, stifter
eller andre hjelpemidler) er overlatt til kirurgens skjrzmn for & oppna
optimale kliniske resultater.

Forholdsregler

1. Nettet ma handteres med rene, sterile hansker og/eller instrumenter.

2. Det kreves naye arvakenhet ved handterlng av nettet og ved
fiksering av suturer, stifter eller nagler nar det finnes nerver og
blodkar i det klrurglske omradet.

Bivirkninger

Komplikasjoner som kan forekomme ved bruken av ethvert kirurgisk

nett omfatter, men er ikke begrenset til, betennelser, infeksjon eller

mekanisk edeleggelse av vev og/eller nettmaterlale mulige adhesjoner

nar det kommer i direkte kontakt med viscera (|nnv0I|er)

I;\pne steril pakke
Apne pakken og ta ut Atrium C-QUR LITE-nettet med steril teknikk.

Handterings- og operasjonsteknikker
Atrium C-QUR LITE-nettet ma fiernes fra handteringshylsen med steril
teknikk for det tas i bruk.

Atrium C-QUR LITE-nettprodukter ber formes, tilpasses og festes med
tanke pa pasientens kroppsholdning, vekt og anatomisk plassering. For
a minimere odeleggelse av forankringsinnretningen ber G-QUR LITE-
nettet tilpasses og posisjoneres slik at det ligger tilstrekkelig langt utenfor
defektmarginene.

Hvis du passer ngye pa plasseringen av sutureny/stiften/naglen og
avstandene, vil du hindre for stor belastning pa eller oppriving av
nettmaterialet og/eller det underliggende vevet. Det anbefales at
suturerystiftene/naglene plasseres minst 5 mm fra kanten pa nettet for a
fa best resultater.

Sterilisering og opphevaring

Atrium C-QUR LITE-nettet er sterilisert med etylenoksid (ETO) og er bare
til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Oppbevares ved 25 °C eller
lavere. Kort eksponering opp til 40 °C er akseptabelt.

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER
STERILE | EO | STERIL. STERILISERT MED ETYLENOKSID.
A SE PAKKEVEDLEGGET @ KUN TIL ENGANGSBRUK gUTLﬂPSDATO

FAES KUN PA RESEPT DIMENSJONER

C-QUR LITE™ og Atrium er varemerker som tilhgrer
Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rettigheter forbeholdt.
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Odnyieg Xpriong

Enikérec MNapakoloudnong Zuokeung
Ot e0WKAEIOTEC ETIKETEC MapakohoUBNONE GUOKEVIC MPEMEL VAl EMOUVANTOVTAL 0TO ApyEio
T0U 00Bevoug / voookopeiov.

Neprypagn

To vhiko mAéypatog Atrium C-QUR LITE™ €ivat éva amootelpwpiévo, MEKTO HOVOVNUATIKO
mAéypa moAumpomuAEVio yia TV vioxuon Tou 10ToD pe emKAALYN TIOU IPOEPXETAL Amo
Brooyiko éhato amotehoupevo amé Mmapd o&éa, midia kat yAukepidia (BAO — Emkdlugn
ue Proamoppo@roipo \aio).

Evéeieic xprong

To mhéypa C-QUR LITE evSeikvutat ya yprion oty amokatdotaon KAAnG, v avaokeun
BwPaKIKoU TOIWHATOC, TPAVPATIKWY T XELPOUPYIKGV TANYWY Kal € AMES XEIPOUPYIKEC
enepPaceC MPOTWIOU TTOV AMAITOUV EViOXUON HE Ur) aMopPOPROIO EVIOXUTIKO UAIKO.

Avtevdeieig

To mhéypa Atrium C-QUR LITE avtevSeikvutal 0TI TEPITTWOELC OOV UOpEi va TIpoKOYel
uéAvvon 1/ Moipwén Lotov, kabBwg kat o€ Bpépn, e matdid 1y o€ ykboug yuvaikeg 6mou n
peMovtikn avamtuén pmopei va dtakuBeuBei pe T xprion tou.

Mpozidomotoeig

1. Mnv enavanootelpwvete 1o méypa C-QUR LITE.

2. Amogelyete T dyeon emagry pe Ta omhdyva (evtooBia) yia va ehayiotomolnoeTe Tig
mBavotnteg mpookoANAnong.

3. Anarteitat ETAPKRG OTEPEWAN TOU XEIPOUPYIKOU TAEYHATOC Yia TV EAayL0TOmOINON
TWV PETEYXEPNTIKGV EMMAOKWY Kal TUX6V umotpomwv. H TexvIki TG otepéwong, n
uéBodoc kat Ta mpoidvta mou Ba ypnatpomoinBoly (Omw¢ Ta pappaTa, T GUPPANTIKA,
o1 ouvOeTpe¢ 1} AMa péoa) evamokertal atn SLakpITiki ExEPELa TOU YeLpoupyol yla
N BeNtioTomoinon Twv KAWIKWY amoTENEGHATAV.

I'Ipmpuha&lc
0 xelptopoc Tou méypatog mpémel va yivetal pe kabapd, amootelpwpéva yavtia i
Kau epyaeia.

2. Anarteital mpogoy KaTé To XEPIOPO TOL XElpoupyIkol MAéypatog, T TomoBétnon
PAPPATOV, GUVOETHPWY, I CUPPATTTIKGV dTav UMIdpXoLY VeUpa Kat ayyeia otn Béon
XEPOUPYIKI¢ emépPaong.

AvemBupnteg Evépyeieg

Ot emum\okég mou mBavov va PoKOYOUV (e TN Xprion KA Xelpoupyikol Méypatog
nephapBdvouy, petadh AMwv, heypovn, pohuven 1 pnxavikr Sidppnén Tou toTol 1 Kat
T0U AIKOU Tou mMAéypatog, Kabwg kal mBavég mpookoMiaelg 6tav TomoBeteital o€ dpeon
enagn pe ta omhdyva (evtooBia).

Avolypa TG amoGTEIPWHEVIC CUGKEVATIag
Avoi¢te T ouokevaoia TpaBwvrag To kahuppa kat agaipéote To méypa Atrium C-QUR LITE

He xprion donmng Texvikig.

Xe1p1opo¢ Kat yyeIpNTIKEC TEXVIKEC
To miéypa Atrium C-QUR LITE mpémet va apaipeBei amd To XITwvio XEIpLopov e donmm
TEXVIKR TIPWV amd T xprion Tou.

Ta miéypata Atrium C-QUR LITE mpémet va dtapoppwBolv og oxipa kat péyebog katva
oTepewBolv Aappdvovtag uméyn Tn 0Tdon Tov 6wpATOS Tou aoBevouc, To BApog Tou Kat
NV avatopki B¢on otnv omoia Ba TomoBetnBei To mMéypa. MNa v eNayiotomoinen g
PRENG TwV péowv aTepéwan, mpémel va dlapopewBei To péyeBog Tou méypatog C-QUR
LITE ka1 va tomoBetnOei €101 woTe va emekteivetal mépa amd Ta pla Tou ENATTWHATOC.

H mpoaekTikr TomoBétnon Twv pappdtwy / cuVSETPWY / CUPPATTTIKWY Kal 1) amboTaon
peta&y Toug Ba epmodioet T uméppetpn Tdvuon 1y PN Tou UKD Tou MAéypato 1 Ka
TOU UTTOKEiEVOU L0TO0. TuVIOTATaL OTIWG Ta pAppaTa / 0t GUVOETIPEC / Ta GUPPATTIKG
TomofeTodval TouhdyloTov 5 mm armé To dkpo Tou MAéypatog yia BeXTIoTa amoteNéopiata.

Anooteipwon kat amofiikevon

To mAéypa Atrium C-QUR LITE €ivat pa ouokeur yia pia pévo xprion, amootelpwpiévn pe
aBuhevogeidio (ETO) kai dev mpénmel va emavamootelpwvetal. Amobnkelote oe Beppokpacia
25°C(77°F) i xapnAdtepn. Lovtopn ékBeon o€ Beppokpacia 40°C (104°F) eiva amodek).

SYMBOAA OY XPHEIMOMOIOYNTAI £TIS ETIKETES TON MPOIONTON
KQAIKOS APIGMOS APIGMOS. MAPTIAAS

STERILE | EO | ANOSTEIPQMENO. ATIOSTEIPQEHKE ME AIGYAENOZEIAI.

A AEITE TO ENOETO STH 5YZKEYAZIA ® TA XPHZH EGANA= g HVEPOMHNIA AH=HZ

MONO ME SYNTATH FATPOY AIASTASEIS

C-QUR LITE™ kau Atrium g{vat eunopikd ofpata me
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©2010 EmupuldooovTal dnavTa Ta SKaL@uaTa.

/////\TRIUM o

ATRIUM MEDICAL CORPORATION

5 Wentworth Drive

Hudson, New Hampshire 03051 U.SA.

T 603-680-1433 el 603-880-6718

ATRIUM EUROPE B.V.

Rendementsweg 20 B

3641 SL Mijdrecht, Katw Xdpeg

T +31-207-230-420 Kl +31-297-282-653

Instrukcja obstugi

Etykiety identyfikacyjne
Zafaczone etykiety identyfikacyjne nalezy dotaczy¢ do akt szpitalnych pacjenta.

Opis

Siatka C-QUR LITE™ firmy Atrium to sterylna siatka z dzianego wiékna elementarnego
z polipropylenu, przeznaczona do wzmacniania tkanek, pokryta powtoka pochodzaca
z biologicznego oleju, zawierajaca kwasy tuszczowe, lipidy i glicerydy (olej
biowchtanialny — BAO).

Wskazania do stosowania

Siatka C-QUR LITE firmy Atrium przeznaczona jest do uzycia przy naprawie przepuklin,
rekonstrukgji Scian klatki piersiowej, ran powypadkowych lub pooperacyjnych, oraz przy
innych powieziowych zabiegach chirurgicznych wymagajacych umocnienia
niewchtanialnym materiatem podtrzymujacym.

Przeciwwskazania

Nie zaleca sie stosowania siatki C-QUR LITE firmy Atrium w tkankach zanieczyszczonych
lub zakazonych u niemowlat, dzieci i kobiet w ciazy, gdzie siatka moze zaktéci¢
przyszty wzrost.

Ostrzezenia

1. Siatki C-QUR LITE nie wolno ponownie sterylizowac.

2. Unikac bezposredniego kontaktu z wnetrznosciami (jelitami), aby ograniczy¢
do minimum ryzyko powstania zrostow.

3. Wymagane jest prawidtowe zamocowanie siatki, aby ograniczy¢ do minimum
mozliwos¢ powstania powiktan pooperacyjnych i nawrotow. W celu optymizacji
wynikéw Klinicznych, wybér metod i wyrobéw (w tym nici chirurgicznych, klamer,
zszywek lub innych $rodkéw) stosowanych przy zamocowywaniu, pozostawiony jest
do decyzji chirurga.

Srodki ostroznosci
1. Manipuladji przy siatce nalezy dokonywac przy uzyciu czystych, sterylnych rekawic
i/lub przyrzadéw.

2. Jedliw polu operacyjnym znajduja sie wtékna nerwowe i naczynia krwionosne,
nalezy zachowywac szczegdlng uwage podczas manipuladji siatka chirurgiczng
i mocowania jej za pomoca szwéw, zszywek czy klamer.

Reakgje niepozadane

Do motzliwych powiktai zwiazanych z zastosowaniem siatki chirurgicznej naleza miedzy
innymi: zapalenie, zakazenie lub mechaniczne przerwanie tkanki i/lub materiatu siatki,
jak réwniez mozliwo$¢ powstania zrostéw, gdy siatka umieszczona jest w bezposrednim
kontakcie z wnetrznosciami (jelitami).

Otwieranie sterylnego opakowania

Rozklei¢ opakowanie i wyjac siatke C-QUR LITE firmy Atrium przestrzegajac zasad aseptyki.

Obchodzenie sie z produktem i techniki operacyjne
Przed uzyciem nalezy wyja¢ siatke C-QUR LITE firmy Atrium z rekawa manipulacyjnego
przestrzegajac zasad aseptyki.

Ksztatt, rozmiar i sposéb zamocowania produktéw z siatki C-QUR LITE firmy Atrium
nalezy dostosowywac uwzgledniajac postawe i mase pacjenta, jak rowniez ich potozenie
anatomiczne. W celu zminimalizowania mozliwosci zerwania $rodkéw mocujacych
nalezy tak dobrac rozmiar i potozenie siatki C-QUR LITE, aby zapewni¢ natozenie jej

z dostatecznym zapasem poza brzegi ubytku.

Wrasciwe potozenie i rozmieszczenie szwow/zszywek/klamer zapobiegnie powstaniu

nadmiernych naprezeri lub przerwaniu materiatu siatki i/lub znajdujacej sie pod nig tkanki.

Aby uzyskac optymalne wyniki zaleca sie, aby szwy/zszywki/klamry umiesci¢ w odlegtosci
przynajmniej 5 mm od brzegu siatki.

Sterylizacja i przechowywanie

Siatka C-QUR LITE firmy Atrium jest urzadzeniem do jednorazowego uzytku,
wysterylizowanym metoda ETO; nie wolno ponownie jej sterylizowac. Przechowywac
w temperaturze 25°C (77°F) lub nizszej. Dopuszczalne jest krétkotrwate wystawienie
produktu na temperatury do 40°C (104°F).

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

NUMER KODOWY NUMER PARTII

STERILE | EO | STERYLNE. WYSTERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU.

A PATRZ ULOTKA W OPAKOWANIU @ TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU 8 DATA WAZNOSCI

TYLKO ZA
[Rx Only | pecenti | exanza ROZMIARY

C-QUR LITE™ i Atrium sg znakami towarowymi firmy
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