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[BARID Ventrio™ ST Hernia Patch

DAVOL INC.

Self-Expanding Bioresorbable Coated Permanent Mesh for

Soft Tissue Reconstruction with SorbaFlex™ Memory Technology

Patient Information Leaflet

Your doctor will give you a patient implant card for
the Ventrio™ ST Hernia Patch. Please keep this
card somewhere safe and easy to find. The mesh
implant information may be helpful for your future
medical care.

INDICATIONS

The Ventrio™ ST Hernia Patch is intended for use

in the reinforcement of soft tissue, where weakness
exists, in procedures involving soft tissue repair, such
as for the repair of hernias.

DEVICE MODELS

5950010, 5950020, 5950030, 5950040, 5950050,
5950060, 5950070, 5950080, 5950090

IMPLANT MATERIAL

Ventrio™ ST Hernia Patch is a self-expanding
two-layer mesh, made of polypropylene (PP, < 60%)
and Sepramesh™IP Composite mesh, which are sewn
together with polytetrafluoroethylene (PTFE, < 5%)
thread, to form a pocket. The Sepramesh™ IP
Composite layer is co-knitted using PP and
polyglycolic acid (PGA, < 15%) fibers (a common
resorbable material). The PGA side is made from a
sodium hyaluronate (salt), carboxymethyl cellulose
(HA-CMC, < 10%), a common food additive, and
polyethylene glycol (PEG, < 15%). PEG is also in
toothpaste and skin creams. Between the layers is the
SorbaFlex™ Memory Technology and a type of thread
that goes away slowly (polydioxanone). Ventrio™ ST
Hernia Patch contains D & C Violet N.2 colorant

(< 0.1%), which is found in the PDO and PGA.

PURPOSE

Ventrio™ ST Hernia Patch is a sterile (germ-free),
partially absorbable implant for the reconstruction of
soft tissue defects in adults.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The safety and effectiveness of Ventrio™ ST Hernia
Patch has not been evaluated in:

* Pregnant or breastfeeding women

 Infants or children

» Cardiovascular tissue (heart or blood vessels)
+ Cancer in the abdomen (belly).

POTENTIAL ADVERSE
(UNFAVORABLE) REACTIONS

1. Seroma: An accumulation and pocket of clear
fluid. This may result in unscheduled drainage
or reoperation.

2. Adhesions: Adhesions form when internal scar
tissue joins tissues together that are not usually
joined. Adhesions to the bowel (the intestine) may
lead to bowel obstruction (blockage). This can
cause the need for multiple invasive procedures,
prolonged hospitalization, long-term nursing care,
intravenous nutrition, and/or staged surgery to fix
the bowel.

3. Hematoma: An accumulation of blood.

4. Pain (including chronic or long-term pain): There is
a possibility of pain which may affect quality of life
and everyday functions, such as driving, walking
up the stairs, and/or dressing oneself. Pain may
continue and may require a second operation to
remove the mesh.

5. Inflammation: Swelling, redness, heat, and/or pain
produced in an area of your surgery.

6. Infection: All surgery includes the risk of an
infection. You may experience fever, chills, pain,
reddening, swelling and increased temperature
near the mesh. This may require antibiotics and/
or additional diagnostic and invasive procedures,
including the chance for reoperation and/or
removal of the mesh.

7. Foreign Body reaction: Body reaction to a new
material causing swelling, redness, heat, and/ or
pain around the area of surgery.

8. Fibrosis: Extra tissue formed in the surgical area
that can be firm like a scar.

9. Erythema: Redness of the skin or tissue related to
infection or inflammation.

10. Mesh migration: Mesh moves from where your
doctor placed it during surgery.

11. Mesh erosion: Erosion is the mesh wearing into
an organ that may result in the need for multiple
invasive procedures, prolonged hospitalization,
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long-term nursing care, and/or intravenous
nutrition, and/or staged surgery to address the
bowel (or another organ).

12. Mesh extrusion: Mesh poking through the skin.

13. Fistula formation: A fistula is an abnormal
connection or passageway between an organ,
vessel, or tissue. Fistula formation may result in the
need for multiple invasive procedures, prolonged
hospitalization, long-term nursing care, intravenous
nutrition, and/or staged surgery to address the
bowel (or another organ).

14. Allergic reaction: An allergic reaction to the mesh
may be difficult to diagnose in the postoperative
period after surgery due to distracting pain,
fever, and the use of sedatives and narcotics.
These symptoms, if not recognized as an allergic
reaction, may result in additional diagnostic and
invasive procedures up to and including the
need for reoperation and explanting (removing)
the mesh.

15.Recurrence: Return or reappearance of your
hernia or soft tissue defect.

16.1f the memory ring is damaged during mesh
placement, it could poke a hole in the bowel or skin
and get infected.

DEVICE LIFETIME

Ventrio™ ST Hernia Patch has both absorbable and
nonabsorbable components (parts). The absorbable
part resorbs in less than 30 days. The PGA is
essentially resorbed within 24 weeks, while the
permanent polypropylene fibers continue to provide
support to the reinforced area. PDO is absorbed
within 24-32 weeks.

FOLLOW UP
Please contact your doctor if you have pain, reopening

of your wound, swelling, or redness at or around your
incision, or an allergic reaction.

For additional Ventrio™ ST Hernia Patch details,
please go to bd.com.

Bard, Davol, and Ventrio are trademarks and/or
registered trademarks of C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2025 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.

SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue . .
number Medical device
Batch code @ Date

Manufacturer: may

“ contain the Date + Hospital
of Manufacture je==| P
(YYYY-MM-DD)
2 2 Patient :"‘ Health care center
'I' : identification M or doctor
Unique device Patient information
identifier (= \ |website

“ Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.
100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 USA

1-401-825-8300 « 1-800-556-6275

bd.com
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[BARID Patch herniaire Ventrio™ ST

DAVOL INC.

Filet permanent enduit biorésorbable auto-expansif pour la reconstruction

des tissus mous a technologie de mémoire SorbaFlex™

Brochure d’information pour les patients

Votre médecin vous remettra une carte d’'implant

du patient pour le patch herniaire Ventrio™ ST.
Veuillez conserver cette carte dans un endroit sidr et
facilement accessible. Ces informations concernant le
filet implantable pourront étre utiles dans le cadre de
vos futurs soins médicaux.

INDICATIONS

Le patch herniaire Ventrio™ ST est destiné a renforcer
les tissus mous, en cas de faiblesse, dans le cadre

de la réparation des tissus mous comme la réparation
des hernies.

MODELES DE DISPOSITIF

5950010, 5950020, 5950030, 5950040, 5950050,
5950060, 5950070, 5950080, 5950090

MATERIAU DE L'IMPLANT

Le patch herniaire Ventrio™ ST est un filet auto-
expansible a deux couches, fabriqué en
polypropyléne (PP, < 60 %) et un filet composite
Sepramesh™ [P, qui sont cousus ensemble avec un
fil en polytétrafluoroéthyléne (PTFE, < 5 %), pour
former une poche. La couche composite
Sepramesh™ [P est co-tissée a l'aide de fibres

de PP et d’acide polyglycolique (PGA, < 15 %)

(un matériau résorbable courant). Le cété PGA

est constitué de hyaluronate de sodium (sel), de
carboxyméthylcellulose (HA-CMC, < 10%), un additif
alimentaire courant, et de polyéthyléne glycol

(PEG < 15 %). Le PEG est également présent dans le
dentifrice et les cremes cutanées. Entre les couches
se trouve la technologie de mémoire SorbaFlex™ et
un type de fil qui disparait lentement (polydioxanone).
Le patch herniaire Ventrio™ ST contient du colorant
D&C Violet N.2 (< 0,1 %), qui se trouve dans le

PDO et le PGA.

OBJECTIF

Le patch herniaire Ventrio™ ST est un implant stérile
(dépourvu de germes) et partiellement résorbable
pour la reconstruction des défauts des tissus mous
chez l'adulte.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
La sécurité et l'efficacité du patch herniaire

Ventrio™ ST n’ont pas été évaluées dans les
situations suivantes :

« Femmes enceintes ou allaitantes
« Nourrissons ou enfants

« Tissus cardiovasculaires (coeur ou
vaisseaux sanguins)

« Cancers de 'abdomen (ventre).

REACTIONS INDESIRABLES POTENTIELLES
(DEFAVORABLES)

1. Sérome : une accumulation et une poche de
liquide clair. Cela peut entrainer un drainage non
programmé ou une réintervention.

2. Adhérences : les adhérences se forment lorsque
des tissus cicatriciels internes relient des tissus
qui ne le sont pas habituellement. Les adhérences
a l'intestin (I'intestin gréle) peuvent entrainer
une obstruction intestinale (blocage). Cela peut
nécessiter de multiples interventions invasives,
une hospitalisation prolongée, des soins infirmiers
de longue durée, une alimentation par voie
intraveineuse et/ou une chirurgie par étapes pour
réparer l'intestin.

3. Hématome : une accumulation de sang.

4. Douleur (y compris douleur chronique ou a
long terme) : il existe une possibilité de douleur
pouvant affecter la qualité de vie et les taches
quotidiennes, telles que conduire, monter des
escaliers et/ou s’habiller de maniére autonome.
La douleur peut persister et nécessiter une
deuxiéme opération pour retirer le filet.

5. Inflammation : gonflement, rougeur, chaleur et/ou
douleur produits dans une zone de votre chirurgie.

6. Infection : toute intervention chirurgicale comporte
un risque d’infection. Vous pouvez ressentir de la
fievre, des frissons, des douleurs, des rougeurs,
un gonflement et une température accrue prés du
filet. Cela peut nécessiter la prise d’antibiotiques
et/ou des actes diagnostiques et invasifs
supplémentaires, y compris la possibilité d'une
réintervention et/ou d’un retrait du filet.

7. Réaction a un corps étranger : réaction du corps
a un nouveau matériau provoquant gonflement,
rougeur, chaleur et/ou douleur autour de la zone
de l'intervention chirurgicale.
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8. Fibrose : tissu supplémentaire formé dans la
zone chirurgicale qui peut étre ferme comme
une cicatrice.

9. Erythéme : rougeur de la peau ou des tissus liée a
une infection ou une inflammation.

10. Migration du filet : le filet se déplace de
I'endroit ou votre médecin I'a placé pendant
l'intervention chirurgicale.

11. Erosion du filet : I'érosion est I'usure du filet
dans un organe, qui peut entrainer la nécessité
de multiples interventions invasives, une
hospitalisation prolongée, des soins infirmiers
de longue durée, une alimentation par voie
intraveineuse et/ou une chirurgie par étapes pour
traiter l'intestin (ou un autre organe).

12. Extrusion du filet : le filet traverse la peau.

13. Formation de fistule : une fistule est une
connexion ou un passage anormal entre un
organe, un vaisseau ou un tissu. La formation
d’'une fistule peut nécessiter de multiples
interventions invasives, une hospitalisation
prolongée, des soins infirmiers de longue durée,
une alimentation par voie intraveineuse et/ou une
chirurgie par étapes pour traiter l'intestin (ou un
autre organe).

14. Réaction allergique : une réaction allergique
au filet peut étre difficile a diagnostiquer durant
la période postopératoire aprés la chirurgie en
raison de la douleur distrayante, de la fievre et de
l'utilisation de sédatifs et de narcotiques. S’ils ne
sont pas reconnus comme une réaction allergique,
ces symptdmes peuvent entrainer des actes
diagnostiques et invasifs supplémentaires, ce qui
peut aller jusqu’a nécessiter une réintervention ou
I'explantation (retrait) du filet.

15. Récidive : retour ou réapparition de votre hernie
ou de votre défaut des tissus mous.

16. Si 'anneau mémoire est endommagé pendant la
mise en place du filet, il peut percer un trou dans
l'intestin ou la peau et étre infecté.

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

Le patch herniaire Ventrio™ ST comporte des
composants (parties) résorbables et non résorbables.
La partie résorbable se résorbe en moins de 30 jours.
Le PGA est essentiellement résorbé en 24 semaines,
tandis que les fibres permanentes de polypropyléne
continuent a soutenir la zone renforcée. Le PDO se
résorbe en 24 a 32 semaines.

SUIVI

Contactez votre médecin en cas de douleurs,

de réouverture de la plaie, de gonflement, ou de
rougeurs au niveau ou autour de l'incision, ou de
réaction allergique.

Pour plus de détails sur le patch herniaire
Ventrio™ ST, veuillez consulter le site bd.com.
Bard, Davol, and Ventrio sont des marques de
commerce et/ou des marques déposées de

C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2025 C. R. Bard, Inc.
Tous droits réservés.

DEFINITIONS DES PICTOGRAMMES

Numeéro de . e
référence Dispositif médical
Code de lot @ Date

Fabricant : peut

M contenir la date de + Hopital
fabrication k=] P
(AAAA-MM-JJ)
- 2 Identification du e+ |Centre de soins de
'ﬁ' patient KN\ |santé ou médecin
Site Web
Identifiant unique d’information a

du dispositif (= |[Iattention des

patients

“ Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, RI 02886 USA
1-401-825-8300 « 1-800-556-6275
bd.com
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[BAMRID Parche para hernias Ventrio™ ST

DAVOL INC. Malla permanente autoexpansible con recubrimiento biorreabsorbible para
la reconstruccién de tejido blando con tecnologia de memoria SorbaFlex™

Folleto de informacién para el paciente

Su médico le dara una tarjeta de implante del
paciente para el parche para hernias Ventrio™ ST.
Conserve esta tarjeta en un lugar seguro y facil de

encontrar. La informacion del implante de malla podria

ser Util para su atencién médica futura.
INDICACIONES

El parche para hernias Ventrio™ ST esta indicado
para utilizarse en el refuerzo de tejido blando, donde
haya debilidad, en procedimientos que impliquen
reparacion de tejido blando, tal como para la
reparacién de hernias.

MODELOS DE DISPOSITIVO

5950010, 5950020, 5950030, 5950040, 5950050,
5950060, 5950070, 5950080, 5950090

MATERIAL DEL IMPLANTE

El parche para hernias Ventrio™ ST es una malla
autoexpansible de dos capas, hecha de polipropileno
(PP, <60 %) y malla Sepramesh™ |P compuesta, que
estan cosidas juntas con hilo de politetrafluoroetileno
(PTFE, < 5 %), para formar un bolsillo. La capa
Sepramesh™ IP compuesta esta cotejida con fibras
de PP y acido poliglicélico (APG, < 15 %) (un material
absorbible comun). El lado de APG esta hecho de
una hialuronato de sodio (sal), carboximetilcelulosa
(HA-CMC, < 10 %), un aditivo alimentario comun

y polietilenglicol (PEG, < 15 %). El PEG también
esta presente en pastas de dientes y cremas
cutaneas. Entre las capas se encuentra la tecnologia
de memoria SorbaFlex™ y un tipo de hilo que
desaparece lentamente (polidioxanona). El parche
para hernias Ventrio™ ST contiene colorante violeta
D&C n.° 2 (<0,1 %), que se encuentra en la PDO

y el APG.

FINALIDAD

El parche para hernias Ventrio™ ST es un implante
estéril (sin gérmenes) parcialmente reabsorbible
para la reconstruccién de defectos de tejido blando
en adultos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No se ha evaluado la seguridad y la eficacia del
parche para hernias Ventrio™ ST en:

« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
» Bebés o nifios

« Tejido cardiovascular (corazén o
vasos sanguineos)

« Cancer en el abdomen (vientre)

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
(DESFAVORABLES)

1. Seroma: acumulacion y bolsa de liquido
transparente. Esto puede dar lugar a un drenaje
0 una nueva operaciéon no programados.

2. Adherencias: las adherencias se forman cuando
el tejido cicatricial interno une tejidos que
normalmente no estan unidos. Las adherencias
al intestino pueden provocar una obstruccién
(bloqueo) intestinal. Esto puede causar la
necesidad de varios procedimientos invasivos,
hospitalizacion prolongada, atencion de
enfermeria a largo plazo, nutricién intravenosa
O cirugia por etapas para reparar el intestino.

3. Hematoma: se trata de una acumulacion
de sangre.

4. Dolor (incluido dolor crénico o prolongado): existe
una posibilidad de dolor que podria afectar a la
calidad de vida y las actividades cotidianas, como
conducir, subir escaleras y vestirse uno mismo.
El dolor puede continuar y puede requerir una
segunda operacion para extraer la malla.

5. Inflamacion: hinchazén, enrojecimiento, calor
o dolor producidos en el area de su cirugia.

6. Infeccion: todas las intervenciones quirurgicas
incluyen un riesgo de infeccién. Puede
experimentar fiebre, escalofrios, dolor,
enrojecimiento, hinchazén y aumento de la
temperatura cerca de la malla. Esto puede
requerir antibidticos o procedimientos de
diagnéstico e invasivos adicionales, incluida la
posibilidad de una nueva operacion o retirada
de la malla.

7. Reaccién a cuerpo extrano: reaccién corporal
a un nuevo material que causa hinchazon,
enrojecimiento, calor o dolor alrededor de la
zona operada.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Fibrosis: tejido adicional formado en la zona
quirurgica, que puede ser firme como una cicatriz.

Eritema: enrojecimiento de la piel o el tejido
relacionado con infeccion o inflamacion.

Migracion de la malla: se produce cuando la malla
se desplaza desde el lugar en el que la coloco el
médico durante la intervencion quirurgica.

Erosion de la malla: la erosion es el desgaste

de la malla al interior del 6rgano, que puede dar
lugar a la necesidad de varios procedimientos
invasivos, hospitalizacion prolongada, atencion de
enfermeria a largo plazo, nutricion intravenosa

0O cirugia por etapas para tratar el intestino

(u otro érgano).

Extrusion de la malla: se produce cuando la malla
atraviesa la piel.

Formacion de fistula: una fistula es una conexion
o via de paso anémala entre un érgano, vaso

o tejido. La formacion de fistulas puede dar

lugar a la necesidad de varios procedimientos
invasivos, hospitalizacion prolongada, atencion de
enfermeria a largo plazo, nutricién intravenosa

0 cirugia por etapas para abordar el intestino

(u otro 6rgano).

Reaccion alérgica: la reaccion alérgica a la malla
puede ser dificil de diagnosticar en el periodo
posoperatorio (después de la cirugia) debido al
dolor molesto, la fiebre y el uso de sedantes y
narcaoticos. Estos sintomas, si no se reconocen
como una reaccién alérgica, pueden dar lugar

a procedimientos de diagndstico e invasivos
adicionales, que pueden incluir hasta la necesidad
de una nueva operacion y la explantacion
(retirada) de la malla.

Recurrencia: regreso o reaparicion de la hernia
o del defecto de tejido blando.

Si el anillo de memoria se dafia durante la
colocacién de la malla, podria producir un orificio
en el intestino o la piel e infectarse.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO

El parche para hernias Ventrio™ ST tiene
componentes (partes) tanto reabsorbibles como
irreabsorbibles. El componente reabsorbible se
reabsorbe en menos de 30 dias. El APG se reabsorbe
esencialmente en un plazo de 24 semanas, mientras
que las fibras de polipropileno permanentes contintan
aportando soporte al area reforzada. La PDO se
reabsorbe en un plazo de 24-32 semanas.

SEGUIMIENTO

Pongase en contacto con su médico si tiene dolor,

si la herida vuelve a abrirse o si observa hinchazén o
enrojecimiento en la incision o alrededor de esta,

0 una reaccion alérgica.

Para obtener detalles adicionales sobre el parche
para hernias Ventrio™ ST, visite bd.com.

Bard, Davol y Ventrio son marcas comerciales o
marcas registradas de C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2025 C. R. Bard, Inc. Reservados todos
los derechos.

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

Numero de Y
catalogo Producto sanitario
Cadigo de lote @ Fecha

Fabricante: puede

M contener la fecha + Hospital
de fabricacién k=] P
(AAAA-MM-DD)
- 2 Identificacion del g"' Centro sanitario
'ﬁ' *  |paciente M\ [0 medico
Identificador Gnico iSnlmfcl)(ir;vaeg (Sne ara
del producto (= . P
el paciente

M Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 USA
1-401-825-8300 « 1-800-556-6275
bd.com
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[BAMRID Protese para hérnias Ventrio™ ST

DAVOL INC.

Malha permanente revestida bioreabsorvivel de auto expansao para reconstrucao

de tecidos moles com tecnologia de memoaria SorbaFlex™

Folheto de informago6es para o doente

Ser-lhe-a dado pelo seu médico um cartao de
implante do doente para a protese para hérnias
Ventrio™ ST. Guarde este cartdo num local seguro e
facil de encontrar. As informacdes sobre o implante
de malha podem ser Uteis para os seus cuidados
médicos futuros.

INDICACOES

A prétese para hérnias Ventrio™ ST é destinada
para utilizacdo no reforgo de deficiéncias dos tecidos
moles onde exista fragilidade, em procedimentos que
envolvam a reparagéo de tecidos moles, tais como a
reparacao de hérnias.

MODELOS DO DISPOSITIVO

5950010, 5950020, 5950030, 5950040, 5950050,
5950060, 5950070, 5950080, 5950090

MATERIAL DO IMPLANTE

A prétese para hérnias Ventrio™ ST € uma malha
autoexpansivel de duas camadas, fabricada em
polipropileno (PP, < 60%) e malha Sepramesh™

IP composta, suturadas em conjunto com fio de
politetrafluoroetileno (PTFE, < 5%), para formar

uma bolsa. A camada Sepramesh™ |P composta é
cotecida com fibras de PP e acido poliglicélico (PGA,
< 15%) (um material reabsorvivel comum). O lado
PGA é fabricado a partir de hialuronato de sodio (sal),
carboximetilcelulose (HA-CMC, < 10%), um aditivo
alimentar comum, e polietilenoglicol (PEG, < 15%).
PEG também esta presente em pasta de dentes e
cremes cutaneos. Entre as camadas encontra-se

a tecnologia de memoria SorbaFlex™ e um tipo de
fio que desaparece lentamente (polidioxanona). A
prétese para hérnias Ventrio™ ST contém corante

D & C Violeta N. 2 (< 0,1%), que se encontra no PDO
e no PGA.

FINALIDADE

A prétese para hérnias Ventrio™ ST é um implante
parcialmente absorvivel estéril (livre de germes)
para a reconstrucao de defeitos dos tecidos moles
em adultos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A seguranca e a eficacia da prétese para hérnias
Ventrio™ ST ndo foram avaliadas em:

« Mulheres gravidas ou a amamentar
« Bebés ou criangas

 Tecido cardiovascular (coragcéo ou
vasos sanguineos)

« Cancro no abdomen (barriga).

POSSIVEIS REACOES ADVERSAS
(DESFAVORAVEIS)

1. Seroma: Uma acumulacio e formacéao de
bolsa de fluido transparente. Pode resultar em
drenagem n&o programada ou reoperagao.

2. Aderéncias: As aderéncias formam-se quando
o tecido cicatricial interno une tecidos que
geralmente nao sao unidos. As aderéncias
intestinais (do intestino) podem provocar
obstrugao intestinal (bloqueio). Tal pode causar a
necessidade de varios procedimentos invasivos,
hospitalizagao prolongada, cuidados de
enfermagem de longo prazo, nutricdo intravenosa
e/ou cirurgia faseada para corrigir o intestino.

Hematoma: Uma acumulac&o de sangue.

B w

Dor (incluindo dor crénica ou a longo prazo):
Existe uma possibilidade de dor que pode afetar
a qualidade de vida e as fungdes diarias, como
conduzir, subir escadas e/ou vestir-se sozinho.
A dor pode continuar e pode exigir uma segunda
cirurgia para remover a malha.

5. Inflamacao: Inchacgo, vermelhidao, calor e/ou dor
produzidos numa zona da sua cirurgia.

6. Infecdo: Todas as cirurgias incluem o risco
de infecado. Pode sentir febre, arrepios, dor,
vermelhidao, inchago e aumento da temperatura
perto da malha. Isto pode exigir antibiéticos e/
ou procedimentos de diagnéstico e invasivos
adicionais, incluindo a possibilidade de
reoperacao e/ou remocao da malha.

7. Reacao a corpo estranho: Reag¢éao corporal a um
novo material causando inchaco, vermelhidao,
calor e/ou dor a volta da area da cirurgia.
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8. Fibrose: Formacao de tecido extra na area
cirargica que pode ser firme como uma cicatriz.

9. Eritema: Vermelhidao da pele ou tecido
relacionada com infegcao ou inflamacao.

10. Migragéo da malha: A malha desloca-se do local
onde o seu médico a colocou durante a cirurgia.

11. Erosdo da malha: A erosao € o desgaste da malha
contra o 6rgao que pode resultar na necessidade
de varios procedimentos invasivos, hospitalizagao
prolongada, cuidados de enfermagem de longo
prazo, e/ou nutricdo intravenosa e/ou cirurgia
faseada para tratar o intestino (ou outro 6rgao).

12. Extrusao da malha: A malha a furar a pele.

13. Formacgéo de fistula: Uma fistula € uma ligagao
ou passagem anormal entre um érgéo, vaso ou
tecido. A formacéo de fistula pode resultar na
necessidade de varios procedimentos invasivos,
hospitalizagao prolongada, cuidados
de enfermagem de longo prazo, nutricao
intravenosa e/ou cirurgia faseada para tratar
o intestino (ou outro 6rgéo).

14. Reacgao alérgica: Uma reacao alérgica a malha
pode ser dificil de diagnosticar no periodo
pos-cirurgico devido a dor e febre perturbadoras
e devido a utilizacado de sedativos e narcoticos.
Estes sintomas, ndo sendo reconhecidos
como reacgao alérgica, podem resultar em
procedimentos invasivos e diagndsticos
adicionais, os quais podem até incluir a
necessidade de reoperacao e explantacao
(remogéao) da malha.

15. Recorréncia: Regresso ou reaparecimento
da sua hérnia ou defeitos dos tecidos moles.

16. Se o anel de memdria for danificado durante
a colocacéao da malha, pode perfurar um orificio
no intestino ou na pele e ficar infetado.

DURAGAO DO DISPOSITIVO

A prétese para hérnias Ventrio™ ST tem
componentes (partes) absorviveis e ndo absorviveis.
A parte absorvivel é reabsorvida em menos de

30 dias. O PGA ¢ essencialmente reabsorvido em
24 semanas, enquanto as fibras permanentes de
polipropileno continuam a fornecer suporte a area
reforcada. O PDO é absorvido no espaco de 24 a
32 semanas.

ACOMPANHAMENTO

Contacte o seu médico se tiver dor, reabertura da
ferida, inchago ou vermelhidao na sua incisao ou em
torno da mesma, ou uma reacao alérgica.

Para obter detalhes adicionais sobre a protese para
hérnias Ventrio™ ST, visite o website bd.com.

Bard, Davol, e Ventrio sdo marcas comerciais e/ou
marcas comerciais registadas da C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2025 C. R. Bard, Inc. Todos os
direitos reservados.

DEFINIGOES DOS SIMBOLOS

ll;g:ée;%i:e Dispositivo médico
Cadigo de lote @ Data
Fabricante: pode
M conter a Data de + Hospital
Fabrico = P
(AAAA-MM-DD)
- 2 Identificacéo do g"' Centro de saude ou
'ﬁ' * |doente médico
Identificagao Unica | (H] Website com
do Dispostivo | A |nformagao para
o doente

M Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 USA
1-401-825-8300 + 1-800-556-6275
bd.com

9| pt



[BAXRID JlockyT anga repHuonnacTtukm Ventrio™ ST

DAVOL INC.

CaMOpacnpaBnmou.l,aﬂcq HepaccacbliBaroLlanaCA CeTKa C paccacCblBakOLLMMCA NOKPbITUEM

051 PEKOHCTPYKLMU MATKUX TKaHew ¢ TexHornornen namatu SorbaFlex™

JNTuctok uHpopmauum ons naumeHToB

Bawl Bpay npegocTaBUT BaM KapTOYKY UMMNaHTaumm
ON4 nauneHTa Ansa nockyTta ANns repHMonnacTukn
Ventrio™ ST. MNMoxanyncTa, XxpaHnTe 3Ty KapTouKy B
©Ge3onacHOM 1 NerkogocTynHom mecte. MHdopmauus
0 ceT4yaToM MMMMaHTaTe MOXeT OKa3aTbCH MONe3Hou
Ans Bawero dyayulero nevyeHus.

NOKA3AHUA

JlockyT anga repHmonnactuku Ventrio™ ST nokasaH k
NPUMEHEHMIO ONA yeuneHnsa ocnabneHHbIx
YYaCTKOB MSTKUX TKaHEW B NpoLeaypax
BOCCTaHOBNEHUS LIeNTIOCTHOCTU MATKUX TKaHen,
HanpuMep Npu repHUonnacTumKe.

MOAENU U3OAENUA

5950010, 5950020, 5950030, 5950040, 5950050,
5950060, 5950070, 5950080, 5950090

MATEPWAI UMIJTIAHTATA

JlockyT ong repumnonnactukm Ventrio™ ST
npeacTaBnsgeT cobow camopacLUMpSIOLLYOCS
ABYXCMOWHYIO CETKY, U3roTOBMEHHYIO U3
nonunponuneHa (MM, < 60 %) n cocTaBHOM CeTKN
Sepramesh™|P, koTopble CLUMBAKOTCSA BMECTE
HUTBLIO U3 nonuTeTpadTopatuneHa (MNTO3,

< 5 %), obpasys kapmaH. CocTaBHas ceTka
Sepramesh™ IP cnneTteHa npu nomoLun BosiokoH 1M1
n nonurnukoneson kucnotsl (MK, < 15 %) (wupoko
NPUMEHSIEMbIN paccacbiBalOLWNICA matepuman).
CtopoHa un3 MK nsrotoeneHa n3 rmanypoHara
HaTpus (conu), kKapbokCUMeTUNLEenIo3bl
(TH-KML, < 10 %), pacnpocTpaHeHHON NULLeBon
nobasku, n nonunatuneHrnukonsa (M3l < 15 %). MNar
Takxe cogepxuTtcs B 3yOHOM nacte n Kkpemax ans
KOXW. Mexay cnosiMm ncnonb3oBaHa TEXHOSOIMS

namstm SorbaFlex™ n meaneHHo paccacbiBatoLascs

HUTb (NONMANOKCAHOH). JTOCKYT ANsa repHMONNacTmKm
Ventrio™ ST cogepxut kpacutenb D & C
duronetosbin Ne 2 (< 0,1 %), cogepxalimncs B

nao v Nrk.

HA3HAYEHUE

JlockyT anga repHmonnactukm Ventrio™ ST
npeactaenseT cobon cTepunbHbln (6€3MUKPOGHbIN),
4YaCTMYHO paccacbIiBalLWMNCA MMNNaHTaT aAns

PEeKOHCTPYKUUN ,D,e(beKTOB MSTKUX TKaHen Y B3POCIbIX.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPDI
NMPEAOCTOPOXHOCTU

besonacHoCTb N 3dhPEeKTUBHOCTL NTOCKYTa A4S
repHuonnactuku Ventrio™ ST He Gbinn n3y4deHsbi:

o Yy 6epeMEHHbIX NN KOPMSLLMX KEHLLNH;
e Y MNageHLeB Unu geTewu;

« Ha cepaeyvHO-CoCyaUCTbIX TKaHAX (cepaue nnm
KPOBEHOCHbIE cocyapbl);

NPV pakoBbIX 3aboneBaHUsX BPIOLLHON
nonocTu (>kneoTa).

NOTEHUWAIbHbLIE HEXEJNATEJIbHbIE
(HEBJTATONPUATHDbIE) ABNEHUA

1. Cepoma. CkonneHne Npo3pavyHon XXNUOKOCTU C
obpasoBaHMEM MNONOCTU. DTO MOXET MPUBECTU
K He3annaHMpoBaHHOMY APEHUPOBAHUIO UM
NOBTOPHOW onepaunn.

2. Cnanku. Cnarikm obpasytoTcs, Korga
BHYTPEHHASA pyOLIOBas TKaHb COeAMHAET TKaHMU,
KOoTopble 06bIYHO He coeauHsatoTea. Cnarikm ¢
KMLLIEYHNKOM (TOHKOW KMLLUKOW) MOTYT MPUBECTU
K HEMPOXOAMMOCTM KMLLIEYHMKA (3aKynopke). OTo
MOXeT Bbl3BaTb HEOOXOAMMOCTb MHOXECTBEHHbIX
WHBA3MBHbIX Npoueayp, ANUTENbHOM
rocnutTanusaumun, AnMTenbHOro yxoaa 3a
60MbHBIMKU, BHYTPUBEHHOIO NUTaHUSA N (MNN)
MO3TanHOro XMpypruyeckoro BMeLlaTenscTea Ansg
KOppeKLmMM NpobrieM CO CTOPOHbI KMLLIEYHUKA.

lemaTtoma. CKonneHne KpoBMu.

4. Bonb (BKNtOYast XPOHNYECKYHO Ui AONTOCPOYHYHO
6onb). CyLlecTByeT BEPOSATHOCTb BO3HUKHOBEHUS
6onu, koTopas MOXeT NOBNNATL Ha KA4eCTBO
XWU3HU N NOBCEHEBHbIE 3aHATUS, Takue Kak
BOXJeHWe aBToOMObuWns, nogbem no necTHuue
n (unun) ogesaHune. Bonb MOXeT He NPOXoAuUTb,
n3-3a yero notpebyeTcsa npoBeaeHe BTOPON
onepauumn no yganeHuo CeTKN.

5. BocnaneHune. OTek, nokpacHeHue, xap u (Mnu)
6onb B 06nacTu XMpypruyeckoro BMeLLaTenbCcTea.

6. WNHdekuyus. JTloboe xupypruyeckoe
BMeLLAaTeNbCTBO CBA3AHO C PUCKOM UHMDEKLMN.
Y Bac MOryT BO3HUKHYTb NOBbILLEHHASA
Temnepatypa, 03Ho6, 60nb, NoOKpacHeHne, oTek
1 NoBbILLEHNE TeMNepaTypbl BONN3N CETKN. ITO
MoxeT notpeboBaTb BBEAEHUSI aHTUOMOTMKOB
N (MNKN) MOXET NPUBECTU K AOMOMNHUTENBHbIM
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10.

1.

12.
13.

14.

15.

16.

ANarHOCTUYECKUM U MHBA3MBHbLIM Mpoueaypam,
BKIOYasi BO3MOXHOCTb MOBTOPHOW onepauum
N (Unun) yoaneHns ceTku.

Peakuuns Ha nHopogHoe Teno. Peakuus
opraHuamMa Ha HOBbI MaTepuarn, Bbi3blBaroLas
OTeK, NOKpacHeHue, xap n/munu donb B obnactu
XUPYPruyeckoro BMeLlaTensbCcTBa.

dnbpos. ObpasoBaHme B obnacTu
XUPYPrMYecKoro BMeLlaTenbCTBa NULLIHEN TKaHu,
KoTopast MOXeT OblTb TBEPLOM, Kak pybed,.

lMokpacHeHue. NoKkpaCHEHME KOXM NN TKaHEMN,
CBsI3aHHOE C MHAOEKLMEN U BOCNANEHNEM.

Mwurpaums cetkn. CeTka CMeLLaeTcs € Toro
MeCTa, Kyda ee NoMecTui Bpay BO BpeMs
XUPYPruyeckoro BMeLlaTenbCcTea.

Opo3uns ceTkn. Ipo3usi, TO eCTb MPOHNKHOBEHNE
CEeTKWN B OpraH, MOXeT NPUBECTU K He0BXoaMMOCTH
NpoBeAEHNA MHOXECTBEHHbIX NHBA3UBHbIX
npoueayp, ANUTENbHON rocnuTanu3auuu,
ANUTENbHOro yxoaa 3a 60MbHbIMKU, BHY TPUBEHHOTO
MUTaHUS U (UIK) NO3TANHOro XMPYPrn4ecKoro
BMelLaTenbCcTBa AN Koppekuun npobnem co
CTOPOHbI KULLEYHMKA (M OPYroro opraHa).

SKCTpy3uns ceTku. MNMpoThIKaHNE KOXK CETKOMN.

O6pasoBaHue ceuwa. Ceuw, npeacrasnset
cobon naTonornyeckoe coeAuHeHne nnu
NpoXxoA Mexy OpraHoM, COCyAOM UMW TKaHbIO.
O6pasoBaHne cBuLLA MOXET NPUBECTU K
HeobxoAMMOCTH NPOBEAEHNA MHOXECTBEHHbIX
MHBAa3UBHbIX Npoueayp, 4NUTEeNbHON
rocnuTanuauun, ANUTENbLHOro yxoaa 3a
60MbHbLIMW, BHYTPUBEHHOIO NMUTAHUS U (MNN)
noaTanHoro XMpypruyeckoro BMeLlaTenscTea
ANSA KOppeKLMn Npobrnem Co CTOPOHbI KULLEYHNKa
(wnwn gpyroro opraHa).

Annepruyeckas peakumsi. Annepruyeckyto
peakuuto Ha CeTKY MOXeT ObITb TPyaHO
AMarHoCcTMpoBaTh B NOCreonepaLoHHbIN
nepuoza u3-3a oTenekawLen 6onm nocne
XUPYPruyeckoro BMeLlaTensCcTBa, NoBblLEHHOM
TemnepaTtypbl ¥ NPUMEHEHUS cCeAaTUBHbIX U
HapKoTHU4YecKknx cpeacTs. Takue CUMNTOMbI, ECN
OHM He pacno3HaHbl Kak NpU3Haky annepruyecko
peakuuu, MOryT cTaTb NPUYNHON NPOBEAEHUS
[OMNONMHUTENBbHBIX AMArHOCTUYECKUX Y MHBa3UBHBLIX
npoueayp, BNIOTb 4O HEOGXOAMMOCTY NOBTOPHOW
onepawlun UNn aKkcrnnaHTaunm (M3BneYeHusl) CETKI.

Peunavebl. Bo3BpalleHne unm nosBTopHoe
NosIBNEHNE TPLIKN UNKN AedeKTa MATKMX TKaHeWn.

Ecnu konbLUo namsaT NoBpeXxaeHo BO

BPEMS pasMeLLEeHMs CETKM, OHO MOXET
NMPOKONOTb OTBEPCTUE B KULLEYHUKE UMU KOXKE U
ObITb UHPULIMPOBAHO.

CPOK CNnyXbbl U3OENUA

JlockyT ans repumonnactukm Ventrio™ ST umeeTt
paccacbiBatoLLnecsd N HepaccacbliBatoLLnecs
KOMMOHEeHThI (4acTu). PaccacbiBatowasncs 4yacTtb
paccacbiBaeTcsd MeHee yeMm 3a 30 cyTok. MK B
OCHOBHOM paccachbiBaeTcad 3a 24 Hegenu, Toraa

Kak MOCTOSHHbIE NOMNMNPONUITEHOBbLIE BOMNOKHA
NpoAoSKaoT NogaepXuBatb YCUNEHHY0 06nacTb.
MAOO paccackiBaeTcs 3a 24-32 Hegenu.
NMOCNEAQYIOLWEE HABJIIOOAEHUE

MoxanyncTa, obpaTuteck Kk Bpayy, ecnv y Bac
BO3HWKNN 6051, NOBTOPHOE OTKPbITUE PaHbl, OTEK
WI MOKpacHeHWe B MecTe paspesa Ui BOKPYr Hero,
UI MPU3HaKN annepruyeckon peakumu.
JononHuTensHyo nHopMaumio o nockyTe ong
repHuonnactukm Ventrio™ ST MOXHO nony4nTb Ha
Be6-canTe bd.com.

Bard, Davol n Ventrio aB8nst0Tcs TOBapHbIMU 3Hakamu
n (Unun) 3aperncTpmMpoBaHHbLIMM TOBAPHbBIMW 3HaKaMu
komnaHum C. R. Bard, Inc.

Copyright © 2025 C. R. Bard, Inc.
Bce npaBa 3awmileHbl.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

KaTtanoxHbin MeguumHckoe
Hovep wapenme
Koa naptum @ [ata

MNarotoBuTens:

I MOXET cofepxaTb + BonbHMLE
pary narotosneHus | k= H
(rrrr-mm-gona)

o [nempmarcy | aa [Vomce
M7 |nauenra [ I aa
Bpau

YHUKaNbHbIN Beb-cant ¢
naeHTuukarop WHopMaumen ong

n3nenus nauueHToB

“ Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, RI 02886 USA
1-401-825-8300 « 1-800-556-6275
bd.com
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