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PvcciciiH English

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
Сетка хирургтю ская «ПРОЛЕН>^ (PROLENE) в варняитах 

мслолненив:
CiTTKa хируршческая «ПРОЛЕН>> (PROLENE): 6 х. 11 см 
Сетка хирургическая «ЯРОЛЕП» (PROLENE): ЗОхЗОсм 
Сетка хируршческая «ПРОЛЕН» (PROLENE): 15х 15см 
Сетка хируршческая «ПРОЛЕН» (PROLENE): 15 х Ю см 
Сетка хирургическая «ПРОЛЕН Софт» (PROI.ENE Soft): 2.5 х 10.2 см 
С'етка хируршческая «ПРОЛЕН Софт» (PROLENESoft): 6,4 х II ,4 см 
Сетка хируршческая «ПРОЛЕН Софт» (PROLENESoft): 7.6x 15,2 см 
Сетка хируршческая «ПРОЛЬН Софт» (PROLfcNESoft); 15.2 х 15„2 см 
С'стка хируршческая «ПРОЛЕН Софт» (PROLENE Soft); 25.4 х 25,4 см 
СЧ'гкя хирургическая «ПРОЛЕН Софт» (PROLENE Soft); 30.5 х 35.6 см 
Сетка хируршческая «ПРОЛЕН Софт» (PROLENE Soft): 50 х 5(J см

INSTRIICTION FOR USE 
PROLENE Polypropylene Mesh in variants:

PROLENE Polypropylene Mesk 6 x 1 1  cm; 
PROLENE Polypropylene Meslt 30 x 30 cm; 
PROLENE Polypropylene Mesk 15x 15cm: 
PROLENE Polypropylene Mesk 15x10  cm; 
PROI.ENE Soft Polypropylene Mesh; 2,5 x 10.2 cm 
PROLENE Soft Polypropylene Me.sh; 6.4 x 11.4 a n  
PROLENE Soft Polypropylene Mesh; 7,6 x 15,2 cm 
PROLENE Soft Polypropylene Mesh; 15,2 x 15J2 era; 
PROLENE Soft Polypropylene Mesh; 25,4 x 25,4 cm; 
PROLRNF Soft Polypropylene Mesh: 30,5 x 35,6 cm: 
PROLENE Soft Polypropylene Mesh 50 x 50 cm;

Далее по тексту может упоминаться как; сетка, сетка PROLENÍ:. 
Полипропиленовая сетка РКОЕРНН. ндделнв. МИ.

ВВЕДЕН Е1Е
В тшетке-вкладыше содержится инструкция по примсненню сетки 
«ПРОЛНН» (РКОСЕКЕ).
Он нс якляется ксчерпываюииш сираночным руконодстном по 
хирургической технике пластики грыж бркхшюи стенки.
Сетка «ПРОЛЕН» (РКОЕЕЫЕ) предназначена для использования 
нск.тк>чигельно врачами, обученными хирургическим процедурах! и 
техникам ныполпення пластики грыж н и.мп.чантшши синтсшческих 
сеток. Выбор сетки для конкретного пациента определяется множеством 
факторов, включая, в юм числе, предыдущее медикаментозное и 
хирургическое лечение, текущее состояние здоровья пазшени (т. с. 
сопутствующие заболевания), технику выио.т|1сния операции, размер и 
расположение грыжевого дефект. Перед выбором сетки врачу 
рекомендуется обрашгься к меци1шнской лнтсрагуре. чюбы 
ознакомиться с Т'ехникои, оспожяеииямн н неблагоприятными реакциями.

IkTcinafier may be referred lo as mesh, PROLENE Mesh, PRííLENE 
Polypropylene Mesh, product, device, MD.

INTRODUCTION
This package insert is designed to provide instructions for use of PROLENE 
Mesh.
It is not a comprehensive reference to .surgical technique fur repair of 
abdominal wall hernias.
PROLENE Mesh i.s intended for use only by physicians who are trained in the 
surgical procedures and techniques required for hernia repairs and the 
implantation o f synthetic meshes. The sulculion o f mcidi for any given patient 
isa  function o f numerous factors including, but not limited to. the patient's past 
medical and surgical history, cuneni medical condition (i.e„ comorbidities). 
surgical technique, and size and location o f the defect hernia. The physician is 
advised to consult the medical Illeiaturc legaiditig icxdiiiiques. coniplicaliuiii;, 
and adverse reactions before selecting a mesh.



ОПИСАНИЕ
Се1 ка лПРОЛЕИ» (РКОЕГМЕ) ичготсвлсна ш  полипропиленовых 
волокон. Полилропнленовый пoлимq) идентичен использующемуся .'ПЫ 
изготовле!»« шовноп) матфмала РЕОЬЕЫЕ.
Сетка «ПРОЛЕН Со4^» (РКОЬЕКЕ 8оГ0 изшювлена ш 
11ерассасмв{ио1инхся полнпропнленовы.х волокон. Неокрашенные и 
окрашенные (фга-юцианиновым снинм. иве'говой индекс № 74160) 
полипропиленовые полимеры идентичны материалу, применяющемуся 
для изготовления шовного материала РКОЬЬМЬ.

ПОКАЗАНИЯ
Сетка «[1РОЛЕП>» ^PROLENH) показана для пластики грыж рюшной 
стенки и лсфскгов брюшной сгеню!, когда для пилучопия желаемого 
хирургическою резулыаш фсбус1ся добав.чсние укрепляющею
^faтepпaлa.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Сетку «11РО.'1ЕН» lPROLENE) ие следует использовать внутрибрютинно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Ненадлежащее выполнение инструкцип может привести к 
неправильному фуикционированию изделия и травме. Внимательно 
шнакимыесь со всей прсдсхиклсиний информацией.
• В случае применения изделия у ¡гациенгов с возможностью роста или 
растяжения тканет! (например, младенцев, детей или жепщтш. которые 
могут заберелтатеть) хирургу сле,туе1 гюх(иить, что изделие не обладает 
достаточной способностью к растяжению по мере роста пациента.
■ Излелне показатто для пласткют грыж брюшион стенки, но не дтя 
гинекологкчесюгх процедур, ¿бтя гинекологических процедур следует 
испо:1ьзова1ъ специально предназначенные лля этого изделия.
• Не рекомендуется нспальзовагь изделие в загрязкешюм ноле, так как 
загрязнение ихлелия способно привсстп к инфекции, что можег 
ш>трсбовать извлечения изделия.
• Как и с любыми другимт! имплашагамн, развивается острая и 
постоянная реак1шя на инородное тело. У некоторых пациентов такая 
реакция может привести к ощюй или нескальким ит нижеперечисленных 
(1со.тэ1'олриятныч реакщи!.
• Изде.'шс прсдстав-ляет собой постоянный имплантат, конструкция 
которого предполагает врастание в ткани. При необхолттмостн полного 
или частичною изв.тсчення изделия может потребоваться значительное

DESCRIPTION
PROLEKE Mesh is comprised o f polypropylene illamcnls. The polypropylene 
polyTner is ideniicai to the material used in PROLENE Suture.
PROLENE Soil Mesh is comprised of ncmabsorbablc polypropylene filumenls. 
The undyed and dyed (ptiihulucyuninc blue. Color bidcx No. 7416«)) 
polypropylene polymers are identical lo the inalcrial nsed in PROLENE 
Suture.

INDICATIONS
PROLENE Mesh is indicated for the repair of abdominal wall hernias and 
cd>dominal wall deñciencies that require the addition of a reinforcing m^erial 
to obtain Uic desired surgical result.

CONTR/UNDÍCATIONS
PROLENE .Mesh should not be used iniraperiioneally.

WARNIN(.’S
• Failure to properly follow ш$1гисЧюп  ̂may result in impmper functioning of 
the device and could (cad lo injury. Please read all information carefully.
• If ihi.s device is used in patients with the potenilil for growth or ijvsuc 
expansion (such as infants, children, or women who may become pregnant), 
the surgeon should be aware that the device will not .stretch signiiicanlly as the 
patient grows.
• Tins device is indicated for abdominal wall heniia repair and not for 
gynecologic procedure. Gynecologic procedures should be performed using 
devices indicated for gynecologic repars.
■ It is recommended that the device not be u.xcd in a contaminated held. 
bccau.se contamination o f the device may lead to infection that may require 
removal o f the devi«?.
• As with any implant, an acute and permanent foreign body response w'ill 
occur. In some patients, this response can result in one or more o f the adv erse 
reactions listed below.
• The device is z pennaneni implant (hat is designed to integrate into the tissue 
In cases in which the device needs to be removed, in part or in whole, 
significtml dissection may be required.
• Insufficient overlap on any side of the defect may increase the risk of



расссчснис тканей.
• 1Гелос“»аточисч* перс1срмнлнис тканей с любой стороны дефекта может 
повысить риск послсоперашю1шых осложнений, в том числе рецилива. 
См. раздел «Применение и инструкции по применению».
• Недостаточная или неправильная фиксация .может новыешь риск 
послеоперационных осложнений, в том числе реиндива. См. раздел 
«Применение и инструкщ1и но применению».
• Не стерилизовать и не использовать повторно. Повторное использование 
итделия (или его частей) может создать риск разрупгеиия нЗиДС.тия. что 
способно привести к его неправильному функциокировантпо и 
перекрестному заражению, что в свою очередь может привести к 
инфекции или передаче болезнетворных организмов через кровь 
иадиеи гам и любо.му, кю соприкасается с изделием.
• Перед имплан гшией вкимигсльно осмотрше сегку. Не иснильзуГие 
итделие, если оно 1гоирождено.

poatoperative complications, including iccuitcikc. Consult 
Applicauon'fnslnictions for Use section.
• In.sufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative 
complications, including recurrence. Consult Application/lastruciions lor Use 
!>ec(ion.
• Do not reslerilize'reuse. Reuse of this device (or portions o f this device) may 
create a risk of product degradation, which may result in de\ ice failure and/ or 
cross-contamination, which may lead to infection or transmission of 
bloodbome pathogens to patients and anyone coming in contact with the 
device.
• Inspect the mesh carefully before implantation. Do not use the device if it is 
damaged.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Ьезопасносгь и эффективность прсдварш-ельнон обработки 
хирургической ес1ки «ПРОЛЕН» (РЯОЬЕЫЕ) растворами (например, 
физшииничсским расгворо-м, растворами лекарств) перед имплантацией 
не исследовхапсь.

PRECAUTIONS
• The safety and effectiveness o f pretreating PROLENE Surgical Mesh with 
solutions (e.g., saline, medications) prior to implantation have not beoi studied.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
К возможным кеблагопрнятимм реакциям относятся типичные реакции на 
хирургически имплангируемыс материалы, в том чис.1с: инфекция, 
воспаление, образование сером, острые или хронические боли, ошутсние 
чужеродного тела, гематома, повреждение нервов или мягких тканей, 
образовапне спаек и.ис свищей, выбухание и эрозия, чрезмерное 
сморшивание и сокращение ткани во1фуг сетки, а также 
несостоятельность сетки и рецидив фыжи.
Дш  лечения вышеперечисленных неблагоприятных реакций может 
потребоваться одна или несколько хирургических ревизий. .Хирургическая 
ревизия ис нсег.ча устраняет неблагоприятные рсаюши и может создать 
риск дополшпельиых небтагоприятных реакций.

ПРИМЕНЕНИЕ И ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Выбор раз.мера и установка
Сетиа «ПРОЛПН» (РКОЕЕНЕ) всегда усганавливается 
экстраперитонеальио. Сетку «ПРОЛЕН» (PROLENE) можно обрезать по 
усмотрекию хирурга при условии достач-очиого перекрывания тканей лдя

ADVERSE REACrriO.NS
Potential adverse reactions зге those typically associated with surgically 
implantable materials, including infection, inllammation, seroma fonnation, 
acute or chronic pain, foreign body sensation, hematoma, nerve damage, soft 
tissue injury, adhesion foimaiion, ilsmla fonnation, extrusion/erosion, 
excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, and 
mesh failurc/herniarccurnmcc.
One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned 
adverse reactions. Revision surgery may not resolve the adverse reactions and 
may pose a risk o f additional advcr.se reactions.

APPLICATIO.N / INSTRUCTIONS FOR USE 
Sizing and Placement
PROLENE Mesh must alw’ays be placed extraperitoneally. PROLENE Mesh 
can be trimmed according to the surgeon’.«; discretion, while providing the 
necessary overlap to reduce the likelihood of recurrence. I he use of thermal



снижения исроягности рецидива. Использование зсрмичсских режуцигх 
устройств не было иссиеловяно и. следовательно, не рекомендуется.

Пластика вснтралы1ьи  (iioc«ieoiiepauiiouHbi.v) »паховых грыж 
При пластике вентральных или послеоперационных !рыж сетка долж1ы 
заходить за крля дефекта не .менее чем на 3 см—5 см, если, но ^шeнl<ю 
\Hpypia, не требуется дополнительною перекрывания здоровых тканей. 
При использовании для пластики паховых грьпк сетка должна 
обеспечивать достаточное перекрытие фасциального дефекта со всех 
сторон. Цветные полосы на ссткс (Для ссткн хкрургнчсскон «ПРОЛЕН 
Софт» (PROLFNF Sod)) можно использовать для ее ориентаинн и 
выравнивания. Ып.южитс сетку так, чтобы она располагалась вровень с 
тканью.

Фиксация
Способ закрепления имг1.тантата (напр1ьмер. нерассасывающимся или 
рассасывающимся товны\г материалом ilth ско&тмп), обеспечиваюшин 
достаточную фиксацию тканей и снижающий риск реиидива, 
определяется хирургом в зависимости от потре&юстен конкретного 
пациента и характера восстановительной операции.
Рассюягте между точками фиксации и их распределение, а также техника 
ныиолнення определяются xnpypio\i ток, чтобы обеспечить достаточтгую 
фиксацию сетки, стпнть риск сс смешения и оитимизнровать контакт 
между ceiKOii н ткяняшт дтя ускорения их врастания.
Согласно данным доклинических исследоваикн н описанному опыту 
клинического причтенения, точки фиксации должны располагаться на 
расстоянии не менее 1 см от края сетки.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ИДЕЙСТВИЕ
Исследование на животных показало, что имплантация сетки «ПРОЛЕН» 
(PROLENE) вызывает воспалительную реакцию, стимулирующую 
отложение юккою слоя фиброзной ткани, способной прорастать через 
пустоты сетки, тем самым встра1гвая сетку в соселнюю тхапь. Материал не 
рассасывается.

СТЕРИЛЬНОСГЬ
Сетка «ИРОЛЕИ» (PROLENE) cTcpiumiyercK газообразным 
зтттленоксидо.м. Не стерилизовать повторно. Не использовать, если 
упаковка вскрыта пли повреждена.

cutting devices is not recommended, because it has not been tested.

VentruL'InciBlunal and Inguinal Hernia Repair
In ventral or incisional hernia repair, the mesh should extend ai least 3 to 5 cm 
beyond the margins o f the defect, unless at the surgeon's discretion, additional 
overlap onto healthy tissue is needed. When used in inguinal hernia repair, the 
mesh should provide sufficient overlap of the fascial defect on alt sides. The 
colored stripes tPROLENE Soft Mesh) on the mesh can be used for orientation 
and alignment purposes. Place the mesh so that it lies flat to the tissue.

Fixation
Ih c  mctluHl o f :>ccuriiig the iiiiplaiil (c.g., ncmab.sorfaablc/'abMJibdJlc suttiics or 
tackers) to provide for adequate tis.sue fixafjon and to reduce the ri.sk of 
recunence should be determined at the surgeon's discretion, based on the 
individual patient's needs and the nature o f the repair.
Spacing and disiribuiion between fixation points and technique should be 
determined at the .surgeon's discretion to provide adequate mesh fixation, to 
reduce the risk o f mesh iiiigralion, and to optimize mesh-to-tissiie contact 1o 
foster tissue ingrowth.
Predinical data and reported experience suggest having the fixation points at 
least I cm from the edge of (he mesh.

PERFORMANCE/ACTIONS
An animal study showed that implantation of PROLENE Mesh elicits an 
inflainmatoiy' reaction that stimulates the depo.sition o f a thin fibrous layer of 
tissue, which can grow through the interstices of the mesh, thus incorporaling 
the mesh into adjacent tissue. The material i.s not absorbed.

STERILITY
PROLENE Mesh is sterilized using ethylene oxide gas. Do not rcsteriiizc. Do 
not use if the package Is opened or damaged.

.STORAGE
No special conditions required. Do not use after expiry date.



ХРАИКННЕ
Особых условий хранения не требуется. Нс исполкювять после 
нсгеченпя срока годносги.
Условия хранения:
Температура: от -60 до 30 Ч '
Огноснтсльная влажносгь: до 98% (при 25 ®С)

У словия транспортировки:
Температура: пс должна выхолить за пределы диапазона от -60 до
-^60 °С
Относительная влажность: до 100% (без конденсации при 25 "С) 

Услов1|}1 ткс11Л>агацн11:
Мел1ишнскос излелпс преллазначезю дтя установки только в стандартных 
уешвиях операцноннон.

Условия в помещениях, применяемся мещщинсхос падемте, до.зжны 
соответствовать сле.'^уюшим требованням:
Температура от -10"С до -^50"С (влажность 75% без кондснсагит при 
ЗО'^С) при нспользованип сразу после вскрытия сгерильиой упаковки.

ФОР.МЛ ПОСТАВКИ
Сетка «ПРОЛЕН» (РКОЕЕМЕ) выпускается в ассорзименте размеров з 
одзеоразовых стерильных пакетах. В каждую коробку вкладывается
инструкция по ирименепию. ____  ___ _______

Код мзаелня Упаковки
Ш тук в коробке ,

_  _  ■___г т
................. ............_

”  ' ' 3 ' '  '

PML1_  
РММЗ 
PM N 3l_  
PMS3 
SPMXS 

'SPMS  ̂
SPMn 
S P \u f "  
SPMLI ' 
SPMXXi’

Storage conditions:
Temperature: -60'Xr to +30"C 
Relative humidity: up to 98% (at 25 ®C)

T ran sp o rta tio n  conditions:
Temperature: Do not exceed -60 or -f- 60 "C
Relative humidity: up to 100% (non-condensing at 25 “O

Operation conditions:
Tlic medical device is intended (ur use at the slundutd cunditioits o f  huspitai 
operating room envimnment

The conditions In the rooms where the medical device is used must meet the 
ToIIowing requirements:
Temperature from 10*C to 50®C (75% non-condensing humidity equivalent to 
30®C) when utilized immediately after openitut sterile packaging.

HOW SIJPPUED
PROLliNC Mesh is available in singlo-usc. sterile packets in a variety of sizes. 
Each box contains in.stmctions for utc

P roduct Code P
P

PMLI 1
PMM3 3
PMN3 3
PMS3 3
SPMXS 6
SPMS 6
SPMn 1 6
SPMM 6
SPMLI , 3
SPMXXL 3
-SPM3XL 3



SPM3XI.

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
К каждой упаковке прилагается контрольный ярлык, на котором укашны 
тип. рцтмср. срок годности и код партии устройства. Ярлык следует 
вклеить |тли добявнть в тлектроином вило в яслорию болетни паииеита. 
чтобы обеспечить то'шую идентифпклцню имплантированного 
устройства.
Описаште спмваюв, испо.1ыуемых на упаковке.___ _______________

Символ

С€
А.
[l o t J

Зиаченне
Производитель

СЕ-знак и илсн11я|л1кационный номер уполномоченного 
органа. Изделие соответсгвует основным требонанлям 
Директивы по медицинскому оборудованик» 93/42.EEC. 
Предостережение

REF

Код партии 

Номер по ката:югу 

Нс используйте повторно

11сск*рилнзовать повторно

Не использовать, если упаковка повреждена

ес |пЁР

1 Ш
_s;__

у  полномоченный
сообществе_ _
Количество

Ср1)к годности

представитель в Европейском

•onfy

■ Стерилизовано чIиленоксидом____________
Предупрежлеине; Федеральный закон (США)

’ ограничивает продажу данного изделия только
\ лттцензнрованным практикующим драчам или но их

7

TRACEABILITY
A traceahiUiy label that identifies the type. si7e. expiry dale and baich code of 
ihe device is included in every package. This label should be affixed or 
electronically added to the patient’s pemianent medical record to clearly 
tdenlify the device ihul was iinplanted.

Inleipretation of symbols used on the package.
Symbol Meaning

«ÉÉÍ

LOT

Mantifacturer

CE-mark and Identification number of the Notified Body. 
The product meets the essential requirements o f Medical 
Device Direcuve 9.3/42/EEC.__________ _____________
Caution

Batch code

REF Catalogue number

Do nut reuse 

Do not rcstCTili7c

Do not use if  package is damaged

¡ EC REP Aüthorúed Representative in the European Community

Quantity

Use-by date

Sterilired u.slng ethylene oxide

Beonly
Caution: Federal (Li.S.A.) law restrict.^ this device to sale by 
or on the order of a licensed healthcare practitioner



I шьазу__ __

НАЗНАЧЕНИЕ
Сетка РВОЕЕНЕ показана д:м пластики грыж брюшной стенки и дефектов 
брюилюй стспкн, когда для полузеипя желаемого хирургического 
результата требуется добавление укрепляюшеш материала.
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Мят. •'

30x30 30,48-34.29 30.48 -  34.29 7.06-
8.94

15x 15 15 - 18 15-18 1.71 -  
2.46

15 X m 11.5 IS.S 0..5 Ш.5 1.05 • 
1.24

6 k 11 11 -  H 6 -8 n.5 -O.K

2.5 X 10,2 9.84 10.48 2J2 -2.86
■ ii'i«-““

0.13

6.4 X 1 1.4 11-75- l.’ 7 в :6 ^  -  7.67
Ó JT '
0,42

7,6 X 1-5.2 l.«.60-15.:i 6.99 -  X.26
0.48^
0,58

SPMH Келл iHpy?|H4vt».J« 1
-ni'o-'ini <.ф7>. 
iI'ROLEMI: So«)

15.2 X 15.2 ' 15.60 -  16ч21 15.60 -  16.211 i.O -1.2

SPMl.l Сетка Mipy,>nt4c.K4* ' 
-.ПРйЛШ Софт- ' 
-PROllMiSuin '

2'.4 X 2 \4 ' 25,4 -27.94 25̂ 4 ^27.94 2.8-3.4

SPMXXL Сетк;. чирухгиче.'клк •
-ПРО.ТШ С»ф|с j 
.■pRntr4FS..I>l i

.10,5x3.5,6 35.56 -  3íx83 31.75- 34.29 4,9-5.5

SPM3XE i.ervi хирургичеекдч , 
■npO.ItU Cí4>‘• i 
iPROrr-MíV'at 1 50.4 50 ; 5>,44 5.3.98 51.41 5.3,98

11.5-
12.7

INTENDED USE
This mesh is intended for ihe repair o f  abdominal wall hennas and abdominal 
wall deficiencies that reiiuire the addiiion o f  a reinforcing malerial to obtain the 
desired surgical result.

TECHNICAL CHARACTERISTICxS
<Ъ«1« Ñ*mv«r̂ U) Knuijaai sife . Atltta l I I Ac luai W M lh , <•»'

cm cm
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ISxio I Í 4 Í - I ¿ 5  9..5-Ш.5 M».'-l.24

0,5 -a,«<tx П
14 3 -1 5 .5 

ÍI -  H
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6 -a
SPMXS

SPMS
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SPMii~
SPMl.l
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mou-NC
MX 11,4 n . : i - l 2 , 7 j  6,67-7.62

7.6x 1.5.2* I5,«)-I6.2l| 6.99-8.26 '*.48.0.38

15.2x!5,2 15,6(1 - I 6.21I 15.60-16,2!
PM>LIKE Snil Me* Ч.Г . RR... 2.8-3.425.4 4 25.4 25,4 -  27.94 : 25.4 - 27.94

SPMXXL PWLENCSoitRbh ■ ,0 5^356 355^ .31.75-34.29

SPM3XL P^nrfNrsohM.* 51.44 5 .V 78~5M 4~7}.78~>^'2>



Г ”

Характерпсшка’'

Базовым материал сетки 
Плотность. г/.\г
Размер отверстии, мм

Пористость. %  _
Толшица сетки, ми

} Сетка хирургическая Сетка
! «ПРОЛЕН» , хирургическая
1 (PROLENE) «ПРОЛЕН

1 Софт»
(PROLENE

1____ Soft)
Полипропилси 1 Полипропилен

7b ! 43,6
LO 1 Вертико-льнын:

' 3,5
* 53 67
' 0..5 0,37 0.5

.50(11,22)

1

26(5,9)

t

224,55 (50,4X) , 96,39(21.67»

Минимальная прочшкть 
на вы 1Я1 иванме шовного 
материала PROLt*^fE
размера 0. Н ___
Минкмольния прочность 
на растяжение. Н (фунт)'

СРОК годности
00  месяцев

ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
.ми
Изделия, имевшие контакт с кровью и/илн ;ц>уп1ми бнологичсскими 
жидкостями, олюсктся к классу S кдассифнкашш мсди1ишскихотходов, и 
подлежат уишпаиии и/или уничтожению согласно применяемым 
нац»гона;тьпы\г законодательным нормам.
Неиспользованные изделия (ffe имевшие контакта с кровью и/или с 
оиолошчсскилиг жидкостями), в т.ч. с истскитим сроком годности, 
относятся к классу Л классификации мелииинских отходов, подлежат 
ути.чнзации м или уничтожению согласно применяемым национальным 
законодательным нормам.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОТНОСИТЕЛЬНО МРТ

Parameter*
1

PROLENE
.Viesh

PROLENE Soft 
Mesh

1 Base Mc.sh Material
1

Polypropylene Polypropylene

1 Weight, g/m' < 75 1 43,6

Pore size, mm 1.0 Vertical: 3.5

Porosity, % 53 67

Mesh Thickness, mm ! 0.5 0.37-0 .5

Minimum Suture Pull-Out Strength 
o f yzeO PROl ENR. N (Ib.)'^

50 П 1.22) 1 26(5.9)

Minimum fensile Strength. N (Ib.f' 224..^5 (50.48) 96,39ál>67)"

.SHELF LIFE, USE BV DATE 

60 months

MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

Products coming into contact with blood and/or biological fluids arc class B 
medical devices under medieui wastes classification and may be recycled and,/ 
or disposed in accordance with applicable national regulations.
Unused products (not having contact with blood and/or biological fluids), 
including those with expired shelf life, belong to class A medical devices under 
medical waste classificaliuii and may be lecydcd aiid/ui disposed iu 
accordance with applicable nalional regulations

MR! STATEMENT
The materials are non-inctallic and doe.s not contain ferromagneiic or 
conductive materwls that would inlcracl with any magnetic energy/ficld



Данные Ma'iq')ua;iM являются неметаллическими и не содержат 
ферромагнитных n.iiir промолятнх «атерияпов. которые могли оы 
втаммолс11ствовать с како»Ч-лкбо шиной TiieprHefi'nojieM»
со1ДОваемыми MPT  ̂поэтому эти иэдслия можно считать безопасными для 
МРТ.

И ИЗВЛЕЧЕНИИИНФОРМАЦИЯ ОБ УДАЛЕНИИ 
ИМПЛАНТАТОВ
Гнп контакта посгоянны!!, поэгол<у удаление я  извлечение не
прсдусмагрсно.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗ\ТЕЛЬСТВА
Производитель 1аратируег конеч1{ому тготребнтелю отсутствие дефектов 
и соо1Ветс1 вне спедификаини иаде^тя на 1ф о 1хжении всего срока 
гО;ШОСГи при соблюдении требований к хранению, транспортировке и 
цслоспюстн упаковки. Не предоставляются никакие гарангш!, 
распросфапяюшисся я больше}Ч степени, чем описано на липееоГ! стороне 
настоящего документа. Пригодность данного медицинского изделия для 
какой-либо коикрегноГг хирургической процедуры должна быть 
()прелсда1а 11о;]ьзовак*лсм в соответствии е шrcтpyкция^fи проитволигеля 
по иримепешпо.

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ 
О ф нииалы 1ы п производи гель:
«ЭТИКОН Эл-Эл-Сп». Пуэрто-Рико. США (ETHICON, 
Highway 183 Km. 8.3, San Lorenzo, Puerto Rico 00754. USA

LLC)

Место производства:
EtlUcon Inc.. 655 Elhicon Circle. Cornelia, Georgia,3053!, USA 
Ethicon LLC. Highway 183 Kin. 8.3, San Lorenzo. Puerto Rico 00754. 
U.SA

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
Для получения допо.чшяелышй информации ио применению 
медицинского изделия обращайтесь к официальному предсывнтелю 
11р01пво;опеяя «ООО «Джонсон & Джонсон». 121614. Россия, г. Москва, 
ул. Крылатская д. 17 к. 2 
•1елефон;8(495)5»0 77 77 
Факс: 8(495)580 78 78

created by MRI and thus the device can be considered MR .sate.

in f o r m a t io n  a b o u t  im p l a n t  r e m o v a l  a n d  e x t r a c t io n

The type o f contact is permanent, so removal and extraction is not foreseen.

WARRANTY
Manufacturer guarantees to the end user absence o f defects and conformity to 
product speciiications for the entire shelf life of the product under the 
conditions of adherence to storage, transportation and package integrity 
requirements 'niere are no warranties that extend beyond the description on 
the face hereof Suitability for use of this medical device for any particular 
surgical procedure should be delcmiincd by the user In conformance with the 
manufacturer's instfuctions for use

INFORMATION ABOUT MANUFACTURER 

Legal M anufacturer:
Ethicon LLC, Highway 183 Km. 8.3. San Lorenzo, Puerto Rico 00754, 
USA

Pliisical M anufacturer:
Ethicon Inc., 655 Ethicon Circle, Cornelia, Georgia, 30531, USA 
Ethicon LLC. Highway 183 Km. 8.3. San Lorenzo, Puerto Rico 00754. 
USA

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF TUE MANUFACTURER
For additional infonnation related to the use o f the medical product, please
contact an authorized representative of the manufacturer, "Johnson & Johnsori"
LLC, 121614, Russia. Moscow, si. Krylatskaya. building 17/2.
phone: 8 (495) 580 77 77.
fax: 8 (495) 5.80 78 7«.
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иеревоо с английского языка на русский язык

«УТВЕРЖДАЮ»
ЭТИКОН, Эл-Эл-Си 
(ETHICON, ЕЬС)

Руководитель международного отдела 
регулирования
(должность)

Джойс Паппан
(имя)

<подписано>
(подпись)

21 июля 2022 года 
день, месяц

нормативно-правового

Подписано под присягой в моём присутствии сегодня, 
21 июля 2022 года

<подписано>

Нотариус

<Штамп: КЕИТ Р. ПЕТЕРСЕН 
Нотариус -  Ш тат Нью-Джерси 

Срок действия моей лицензии истекает 
23 июля 2026 года>

Инструкция по применению
«Сетка хирургическая «ПРОЛЕН» (PROLENE) в вариантах исполнения»

2022 год
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