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Instructions for use en

PREMIUM®

NON RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PREMIUM® meshes are non resorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

» Mesh : polypropylene (knitted monofilament). Blue thread (depending on references): monofilament polypropylene, non absorbable,
colorant [phthalocyaninato(2-)] copper

Origin neither human nor animal — Non resorbable.

INDICATIONS
Repair of hernia or other fascial defects that require the addition of a reinforcing or bridging material to obtain the desired surgical
result.

PERFORMANCE

Meshes are particularly adapted either to laparoscopic surgery, or to conventional surgery.

The PREMIUM® is designed for extraperitoneal implantation only.

Meshes are biocompatible and non resorbable, They have the advantage of having a shape memory, being cut-able, a very high
resistance to suture, having a great flexibility and allow an optimum integration and colonisation.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects:
- Discomfort / pain - Recurrence - Adhesion formation - Erosion
- Infection - Inflammation - Fitsula formation - Seroma

USAGE PRECAUTIONS

PREMIUM® meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which pelables sachets). Do not use in the event of deterioration of the
device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is
concerned. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1cm spacing between fixation points.

This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product (knowledge of anatomy and visceral
surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labeling, the PREMIUM® mesh is for single use only. It can not be re-used and/or re-sterilised (potential
risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the product's efficiency, recurrence)

STORAGE
To be stored in a dry place away from light and at room temperature in its original packaging.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:
Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein
The patient is placed in the supine position
Local or general anaesthesia
lliac incision of approximately 5 cm
Dissection is performed accordingly to the Lichtenstein technique
The hernia sac is identified and reduced
The transversalis fascia can be tightened with a non-absorbable suture. With direct hernias it helps to avoid any immediate post-operative
recurrence
PREMIUM® mesh can be cut to fit the patient’s anatomy
The prosthesis is progressively put in place
o begin by placing PREMIUM® on the pubic spine
the upper part of the prosthesis is placed on the conjoint tendon
carry placing the prosthesis towards the deep inguinal ring so that the first arm is placed behind
then the second arm is placed so that it encircles the spermatic cord
Fix the PREMIUM® mesh with non-resorbable sutures
. apex is sutured to the pubic tubercle
the lower border of the mesh is sutured to the free edge of the inguinal ligament
continuous suture extends up just medial to the anterior superior iliac spine
suture the two tails of the mesh together around the spermatic cord
the infero-medial corner of the mesh is attached overlapping the pubic tubercle.
the mesh is anchored to the conjoined tendon by interrupted sutures
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o the cord then rests on the prosthesis

o suction drain can be placed beneath the external obliqgue aponeurosis, especially in large inguinal hernias, where an extensive
dissection was performed

o the aponeurosis of external oblique is then closed with absorbable sutures

o  before closure of the surgical incision, its edges are infiltrated with a long-acting local anesthetic, such as Naropein®

o  During peri-operative care of the patient, prophylactic antibiosis is usually given for 48 — 72 hours postoperatively

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)

1/ Example of a TAPP repair

\ A%

Y VVYY

>
>

>

Local or general anaesthesia

A pneumoperitoneum is created in the usual fashion

intra-abdominal findings are reported [intra-abdominal pathology and inguinal hernia defects and sacs].

The two additional Trocars are inserted under direct vision.

Dissection is initiated and carried out following classical TAPP technique

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily dissected.

The PREMIUM® mesh is rolled like a cigarette and inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and deployed over the inguinal
region. The blue thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows the upper
flap. The PREMIUM® mesh is attached to Cooper's Ligament, around and lateral to the Inferior Epigastric Vessels using tacks, staples or other
mesh fixating device, according to the Surgeon’s usual technique. The operator should be meticulous to avoid the triangle of doom, triangle of
pain, iliac vessels and to place the fixations lateral to the inguinal ring.

The operator should check the PREMIUM® mesh is well anchored to the surrounding structures.

The peritoneum is closed meticulously and no defect between the peritoneum and the abdominal wall should be left open. In addition, it should
cover the entire Mesh.

The trocars are removed under direct vision. The fascia of the sub-umbilical trocar site is closed as needed.

2/ Example of a TEP repair

YVVVVVVYY

\4

\4

YV VVV

General anaesthesia

Create the pro-peritoneal space.

The 10 mm trocar is inserted.

Create the pneumo-pro-peritoneum.

Two 5 mm ports are inserted under direct vision.

If a peritoneal defect is created at this time it should be immediately closed.

The anatomical landmarks are identical to when performing a TAPP repair.

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily dissected. This is done
by gentle traction with atraumatic graspers.

The PREMIUM® mesh is rolled like a cigarette and inserted into the pro-peritoneal space and deployed over the inguinal region. The blue
thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows the upper flap.

The PREMIUM® mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic ramus. The PREMIUM® mesh is
then fixed on the posterior aspect of the Linea Alba. The anchoring is continued around and lateral to the Inferior Epigastric Vessels. A few
fixations are used to fix the PREMIUM® mesh lateral to the internal ring.

The PREMIUM® mesh should gently and generously cover the lliac Vessels without major gaps.

The operator should check the Mesh is well anchored to the surrounding structures. The Mesh should not migrate and remain in place.

The pro-peritoneal space will be checked for any peritoneal defects. If any, they should be closed. The 5 mm trocars are removed under direct
vision. The pro-peritoneal space will collapse.

If there are any questions about a missed peritoneal defect, a completion laparoscopy should be performed.

Trocars are removed and the fascial defect closed with the appropriate suture. The skin edges are approximated in the usual manner.

Open Extra-Peritoneal Ventral Hernia repair

Example: Retrorectus mesh repair: Rives-Stoppa technique.

This technique utilizes the hernia sac to separate the mesh from the intra-abdominal contents. Superior to the umbilicus, dissection is performed above
the posterior rectus fascia and under the rectus muscle.

Below the umbilicus, dissection occurs in the preperitoneal space due to the lack of a

posterior rectus sheath. The PREMIUM® mesh is placed in the newly formed pre-peritoneal space, and fixated to the muscle layer above. The
peritoneum must be meticulously checked and no defect in the peritoneum should be left open to prevent any contact between the mesh and intra-
abdominal contents. Redon’s drains under aspiration are usually placed.

The anterior sheath is closed. If tension is present, relaxing incisions may be used.

Skin closure. Using the Redon’s drains, fill the pre-peritoneal space with an antiseptic solution and clamp the drains for 1 hour. A belt can be used to
wrap the patient’'s abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.

Description of the prosthesis:

PREMIUM® meshes are constructed from knitted polypropylene monofilament with a diameter of approximately 0.1 mm.
PREMIUM®meshes are specifically indicated for laparoscopic and open surgery.
PREMIUM® exists in different sizes and shape, it is adapted to surgeon’s technique and to patient’s anatomy.

Size of the prostheses:

The PREMIUM® product range is composed of meshes of various sizes and shapes :

- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair
- Oval, pre-cut and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair
- Square and rectangular meshes for extra-peritoneal open ventral hernia repairs

Table of contents
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Notice d’instructions fr

PREMIUM®
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillis PREMIUM® sont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :

Treillis : Polypropyléne. Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ]
copper.

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventrations qui nécessite I'addition d'un matériau de renforcement pour obtenir le résultat chirurgical
souhaité.

PERFORMANCES

Les treillis sont particulierement adaptés soit a la chirurgie laparoscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif PREMIUM © est concu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Les treillis sont biocompatibles et non résorbables..lls ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux dimensions
trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse, et de permettre une intégration et une
colonisation optimum et rapide.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Site infecté
- Femme enceinte
- Enfant en croissance
- Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que:
- Récidive - Géne / douleur - Formation d’adherence - Erosion
- Infection - Inflammation - Formation de fitsule - Serome

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis PREMIUM © sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de I'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de
détérioration du dispositif et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére de
dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent étre a au moins 1 cm du bord du bord du treillis avec un espacement de
1cm entre les points.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit (connaissance de I'anatomie
et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques
potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).
PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiéere et a température ambiante dans son emballage d'origine.

IMPORTANT:

Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre
distributeur COUSIN BIOTECH.

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :
Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein
Le patient est placé en décubitus dorsal
Anesthésie générale ou locale
Incision iliaque d'environ 5 cm
Dissection réalisée conformément a la technique de Lichtenstein
Le sac herniaire est identifié et réduit
Le fascia transversalis peut étre resserré a l'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci permet d'éviter toute
récidive aussitdt apres l'intervention
Le treillis PREMIUM® peut étre découpé pour s'adapter a I'anatomie du patient
La prothése est mise en place de maniére progressive :
o  commencez par placer le PREMIUM® sur I'épine du pubis
la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
continuez en plagant la prothese vers I'anneau inguinal profond, de facon a ce que le premier bras de la prothése soit placé derriere
placez enfin le second bras, de fagcon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
Fixez le treillis PREMIUM® a l'aide de sutures non résorbables
I'apex doit étre suturé a I'épine du pubis
le bord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
la suture continue s'étend jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure
suturez les deux extrémités du treillis autour du cordon spermatique
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L] le coin inféro-médial du treillis est fixé et chevauche I'épine du pubis.
= le treillis est ancré dans le tendon conjoint par des sutures interrompues
o le cordon repose sur la prothese
o le drain d'aspiration peut étre placé sous l'aponévrose de l'oblique externe, plus particulierement en cas de larges hernies
inguinales, ou une dissection importante a été réalisée
o l'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a l'aide de sutures résorbables
avant de refermer l'incision, il convient d'infiltrer un anesthésiant local longue durée, de type Naropeine®, dans ses bords
o Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient dans les 48 & 72
heures aprés l'intervention

[¢]

Intervention laparoscopique (TAPP ou TEP)
1/ Exemple de réparation par TAPP (technique d'approche trans-abdomino-prépéritonéale)
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Anesthésie générale ou locale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle

des pathologies intra-abdominale sont signalées, défauts et sacs de la hernie inguinale.

Les deux trocarts supplémentaires sont insérés en vision directe.

La dissection commence et est effectuée en suivant la technique TAPP classique

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs herniaires directs se
dissequent facilement.

Le treillis PREMIUM® est roulé & la maniére d'une cigarette et inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant d'étre déployé sur la
région inguinale. La croix bleue sur la prothése ovale est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése a rabat elle indique le volet
supérieur. Le treillis PREMIUM® est fixé au ligament périphérique supérieur, autour et latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques
inférieurs, a l'aide de dispositifs permettant de fixer le treillis, conformément a la technique habituelle du chirurgien. L'opérateur doit prendre
soin d'éviter le triangle de « Doom », le triangle de la douleur, les vaisseaux iliaques, et doit placer les fixations latéralement par rapport a
I'anneau inguinal.

L'opérateur doit vérifier que le treillis PREMIUM® est bien ancré aux structures voisines.

Le péritoine doit étre méticuleusement refermé et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert entre le péritoine et la paroi abdominale. En outre, il
doit recouvrir l'intégralité du treillis.

Les trocarts supplémentaires sont retirés en vision directe. Le fascia du site du trocart sous-ombilical doit étre refermé comme il convient.

2/ Exemple de réparation par TEP (technique d'approche extrapéritonéale)
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Anesthésie générale

Créez |'espace propéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré.

Créez le pneumo-pro-péritoine.

Deux trocarts de 5 mm sont insérées en vision directe.

Si un défaut péritonéal est créé a ce moment-I3, il doit étre immédiatement fermé.

Les reperes anatomiques sont identiques a ceux d'une réparation TAPP.

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs herniaires directs se
dissequent facilement. Il suffit de tirer Iégerement, a I'aide d'une pince atraumatique.

Le treillis PREMIUM® est roulé & la maniére d'une cigarette et inséré dans I'espace propéritonéal, avant d'étre déployé sur la région inguinale.
La croix bleue sur la prothése ovale est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése a rabat elle indique le volet supérieur.

Le treillis PREMIUM® est d'abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et a la partie supérieure du rameau pubien. Le treillis
PREMIUM® est alors fixé & la partie postérieure de la ligne blanche. L'ancrage est continu, autour et latéralement par rapport aux vaisseaux
épigastriques inférieurs. Quelques fixations sont utilisées pour maintenir le treillis PREMIUM®latéralement par rapport & 'anneau interne.

Le treillis PREMIUM® doit couvrir généreusement les vaisseaux iliaques, sans forcer et sans écarts majeurs.

L'opérateur doit vérifier que le treillis est bien ancré aux structures voisines. Le treillis ne doit pas migrer et doit rester bien en place.

L'espace propéritonéal doit étre vérifié, pour éviter les défauts éventuels du péritoine. Le cas échéant, ils doivent étre fermés. Les trocarts de
5 mm sont retirés en vision directe. L'espace propéritonéal va s'affaisser.

Si vous soupgonnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez mangué, il convient de réaliser une exploration laparoscopique.

Les trocarts sont retirés et le défaut du fascia est refermé a l'aide des sutures appropriées. Les bords de la peau sont rapprochés a l'aide de la
technique habituelle.

Réparation ouverte extrapéritonéale d'une éventration

Exemple : technique de Rives-Stoppa.

Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal. Au-dessus de I'ombilic, réalisez une dissection au-dessus du
fascia droit postérieur et sous le muscle droit.

Sous l'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en raison de l'absence de

gaine du muscle droit postérieur. Le treillis PREMIUM® est placé dans I'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé sur la couche de muscle située
au-dessus. Le péritoine doit étre vérifié méticuleusement et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert dans le péritoine, afin d'éviter tout contact entre le
treillis et le contenu intra-abdominal. Des drains de Redon sont généralement mis en place pour aspirer.

La gaine antérieure est refermée. Si une tension est observée, il convient d'utiliser des incisions de détente.

Refermer la peau. A l'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez les drains pendant 1 heure. Une
ceinture peut étre utilisée pour envelopper I'abdomen du patient pendant quelques jours, afin de renforcer la paroi abdominale.

Description de la prothése :

Les treillis PREMIUM® sont congus a partir d'une maille en monofilaments de polypropyléne, d'un diamétre d'environ 0,1 mm.
Les treillis PREMIUM®sont plus particuliérement indiqués pour la chirurgie laparoscopique et ouverte.
Les treillis PREMIUM® existent en différentes tailles et formes, et s'adaptent a la technique du chirurgien, ainsi qu'a I'anatomie du patient.

Taille des protheéses :

La gamme de produits PREMIUM® se compose de treillis de différentes tailles et formes :

- Treillis pré-découpés avec laparoscopie pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, pré-découpés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale a I'aide d'une approche TAPP/TEP
- Treillis carrés et rectangulaires pour réparation ouverte extrapéritonéale des éventrations.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PREMIUM®
NICHT RESORBIERBAR PARIETAL VERSTARKUNG IMPLANTAT
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
PREMIUM® Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN

Netz : Polypropylen. Blaues Gewinde (je nach Referenzen): monofile Polypropylen, nicht resorbierbare. Colorant [phthalocyaninato(2-)]
copper.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar

HINWEISE
Reparatur der Hernie oder anderer fascial Defekte, die verlangen, dass die Hinzufiigung einer Verstarkung oder Uberbriicken-Materials
das gewiinschte chirurgische Resultat erlangt.

WIRKUNGSWEISE
Die Netze sind biovertraglich und nicht-resorbierbar. Zu ihren Vorteilen z&hlt, dass sie ein Formged&chtnis haben, zugeschnitten
werden kénnen, auf Nahten sehr widerstandsfahig sind, sehr flexibel sind und eine optimale Integration und Kolonisation erlauben.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile
- Infizierter Standort
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
- Behandlung mit antikoagulantien

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN :

Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen bewirkenwie:
- Unbehagen/Schmerzen - Rekurrenzen - Adhasionsbildung - Erosion
- Infektionen - Entziindungen - Fistelbildung - Serom

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die PREMIUM® Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (darunter blister oder Schutzverpackung). Nicht bei
Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen.

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.

Die Befestigungspunkte der Netze sollten mindestens 1 cm von der Kante des Netzes entfernt sein und 1 cm Abstand voneinander
haben

Diese Vorrichtung darf ausschlieBllich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes gebildet
werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fiihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen auf keinen
Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der Sterilitdt des
Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vorlicht geschitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.
WICHTIG

Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihrem COUSIN BIOTECH Vertreter oder Handler
Kontakt auf.

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein
Der Patient wird in die Ruckenlage gebracht.
Lokal- oder Allgemeinanésthesie.
Ca. 5 cm langer iliakaler Schnitt.
Die Dissektion erfolgt gemaR der Lichtenstein-Technik.
Der Bruchsack wird identifiziert und gerichtet.
Die Fascia transversalis kann mit einer nicht absorbierbaren Naht gestrafft werden. Bei direkten Leistenbriichen kann diese Straffung dabei
helfen, ein sofortiges Wiederauftreten nach der Operation zu vermeiden.
Das PREMIUM®-Netz kann auf die Anatomie des Patienten zugeschnitten werden.
Die Prothese wird Schritt fur Schritt eingesetzt:
o Legen Sie das PREMIUM®-Netz zunachst auf das Tuberculum pubicum.
Das obere Ende der Prothese wird auf die Leistensichel gelegt.
Ziehen Sie die Prothese in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter liegt.
Anschlie3end wird der zweite Arm so ausgerichtet, dass er den Samenstrang umgibt.
Befestigen Sie das PREMIUM®-Netz mit nicht absorbierbaren Nahten.
. Der Scheitel wird an das Tuberculum pubicum genéht.
Ll Das untere Ende des Netzes wird an den freien Rand des Leistenbandes genéht.
. Eine durchgehende Naht lauft in der Mitte bis zur Spina iliaca anterior superior.
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. Nahen Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang zusammen.
= Die untere mittlere Ecke des Netzes wird das Tuberculum pubicum tberlappend befestigt.
= Das Netz wird anhand von unterbrochenen Nahten an der Leistensichel befestigt.
o  Der Strang liegt somit auf der Prothese auf.
o  Unter die &uf3ere, schrage Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei groen Leistenbriichen, bei denen
eine groRflachige Dissektion durchgefuihrt wurde.
o  Die auRRere, schrage Aponeurose wird anschlieRend mit absorbierbaren Néhten geschlossen.
o Bevor die operative Inzision geschlossen wird, wird in die Rander ein langfristig wirkendes An&sthetikum eingespritzt,
beispielsweise Naropin®.
o  Wahrend der perioperativen Pflege des Patienten wird Ublicherweise 48-72 Stunden lang nach der Operation eine prophylaktische
Antibiose verabreicht.

Laparoskopisches Verfahren (TAPP oder TEP)
1. Beispiel einer TAPP-Operation

»  Lokal- oder Allgemeinanésthesie.

»  Es wird auf die tbliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

» Intraabdominale Befunde werden gemeldet [intraabdominale Pathologie und Leistenbruchdefekte und -séacke].

»  Die zwei zuséatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefuhrt.

»  Die Dissektion wird gemaR der klassischen TAPP-Technik begonnen und durchgefihrt.

»  Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgféaltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchséacke kénnen leicht getrennt werden.

> Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, durch den Trokar in die Bauchhohle eingefiihrt und iber dem Leistenbereich entfaltet.
Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fir das Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere
Klappe. Das PREMIUM®-Netz wird mit Nadeln, Klammern oder anderen Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der iblichen
Technik des Chirurgen am Cooper-Ligament, um und seitlich der unteren BlutgefaRe der Bauchwand befestigt. Der Chirurg sollte peinlich
genau darauf achten, das sog. Triangle of Doom, das sog. Triangle of Pain und die iliakalen BlutgefaRe zu vermeiden und die Befestigungen
seitlich des Leistenrings anzubringen.

>  Der Chirurg sollte priifen, ob das PREMIUM®-Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist.

> Das Peritoneum wird sorgféltig geschlossen und es sollten keine Offnungen zwischen dem Peritoneum und der Bauchwand verbleiben.
Darlber hinaus sollte es das gesamte Netz bedecken.

»  Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Das Bindegewebe der Trokarstelle unter dem Nabel wird bei Bedarf geschlossen.

2. Beispiel einer TEP-Operation

Allgemeinanasthesie.

Schaffen Sie den properitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefuhrt.

Schaffen Sie das Pneumoproperitoneum.

Es werden zwei 5-mm-Ports unter direkter Sicht eingefiihrt.

Falls es zu diesem Zeitpunkt zu einer peritonealen Offnung kommt, sollte sie sofort geschlossen werden.

Die anatomische Leitstruktur ist dieselbe wie fir eine TAPP-Operation.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgféltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsacke kénnen leicht getrennt werden. Dies
erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, in den properitonealen Raum eingefiihrt und tiber dem Leistenbereich entfaltet. Der
blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fiir das Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere
Klappe.

> Das PREMIUM®-Netz wird zun&chst am Cooper-Ligament und am oberen Schambeinast befestigt oder gesichert. AnschlieRend wird das
PREMIUM®-Netz am hinteren Teil der Linea alba befestigt. Die Befestigung wird um und seitlich der unteren BlutgefaRe der Bauchwand
fortgefiinrt. Das PREMIUM®-Netz wird mit ein paar Fixierungen seitlich des inneren Rings befestigt.

Das PREMIUM®-Netz sollte die iliakalen BlutgefaRe sanft und groRziigig ohne gréRere Liicken bedecken.

Der Chirurg sollte priifen, ob das Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist. Das Netz sollte sich nicht verschieben kénnen.

Der properitoneale Raum ist auf peritoneale Offnungen zu Uberpriifen. Falls es welche gibt, sollten diese geschlossen werden. Die 5-mm-
Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Der properitoneale Raum fallt zusammen.

> Falls es Zweifel beziglich iibersehener peritonealer Offnungen gibt, sollte eine erganzende Laparoskopie durchgefiinrt werden.

» Die Trokare werden entfernt und die Faszienodffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrander werden auf die ibliche
Weise zusammengefigt.

VVVVVVVYY
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Offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation

Beispiel: Retrorektale Netzplastik: Rives-Stoppa-Technik.

Diese Technik verwendet den Bruchsack, um das Netz vom intraabdominalen Inhalt zu trennen. Uber dem Bauchnabel erfolgt die Dissektion tiber der
hinteren geraden Faszie und unter dem geraden Muskel.

Unter dem Bauchnabel erfolgt die Dissektion aufgrund des Fehlens einer hinteren Rektusscheide im praperitonealen Raum. Das PREMIUM®-Netz wird
in den neu gebildeten préaperitonealen Raum gelegt und an der Muskelschicht dariiber befestigt. Das Peritoneum muss sorgfaltig gepriift und alle
Offnungen im Peritoneum sollten geschlossen werden, um jegliche Beriihrung des Netzes und des intraabdominalen Inhalts zu vermeiden. Es werden
Uiblicherweise Redon-Saugdrains eingesetzt.

Die vordere Scheide wird geschlossen. Falls sie gespannt ist, kénnen Inzisionen zur Entspannung vorgenommen werden.

SchlieRen Sie die Haut. Fillen Sie den praperitonealen Raum unter Verwendung der Redon-Drains mit einer antiseptischen Losung und klemmen Sie
die Drains eine Stunde lang ab. Es kann ein Gurt verwendet werden, um den Unterleib des Patienten ein paar Tage lang einzubinden und so die
Bauchwand zu stitzen.

Beschreibung der Prothese:
PREMIUM®-Netze bestehen aus gestricktem Polypropylen-Monofil mit einem Durchmesser von etwa 0,1 mm.
PREMIUM®-Netze sind speziell fiir laparoskopische und offene chirurgische Eingriffe gedacht.
PREMIUM®-Netze gibt es in unterschiedlichen GréRen und Formen und sie sind fiir die Techniken der Chirurgen und die Anatomie der
Patienten geeignet.

GroRe der Prothesen:

Die PREMIUM®-Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GréRen und Formen:
- Vorgeschnittene Netze mit Schllisselloch fir die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, vorgeschnittene und rechteckige Netze fur die Leistenbruch-Operation gemaf der TAPP-/TEP-Technik
- Viereckige und rechteckige Netze fir die offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation.

Zusammenfassung
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Istruzioni per lI'uso it
PREMIUM®
IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

Le reti PREMIUM® sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .

MATERIALI IMPIANTATI

Maglia : Polipropilene. Filo blu (a seconda delle referenze): polipropilene monofilamento, non assorbibile. Colorante
[phthalocyaninato(2-)] copper.

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI

Risarcimento di ernia o di altri difetti fasciales che necessita I'addizione di un materiale di rafforzamento o di bipasso per
ottenere il risultato chirurgico auspicato.

APPLICAZIONI
Le reti sono biocompatibili € non riassorbibili. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma. Sono tagliabili, hanno un’elevata
resistenza alla sutura e una grande flessibilita, e permettono un'integrazione e una colonizzazione ottimali
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
- Ambiente infettata
- Gravidanza
- Ragazzo in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante
EFEFETI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto e suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili come:
- Fastidio/Dolore - Recidiva - Formazione di aderenze - Erosione
- Infezione - Inflammazioni - Formazione di fistole - Sieroma

PRECAUZIOI PER L’USO

Le reti PREMIUM® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non
impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne l'impiego di una marca
particolare di dispositivo di fissaggio.

I punti di fissaggio delle reti dovranno misurare almeno 1 cm dal bordo della rete con 1 cm di distanza tra i punti di fissaggio

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all'utilizzo del prodotto (con
conoscenze dell’anatomia e della chirurgia delle viscere).

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi &€ monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o
risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di
efficacia del prodotto, recidiva.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al rparo dalla luce ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

IMPORTANTE

Per qualsiasi altra informazione relativa all'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN BIOTECH a
VoI piu vicino.

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE:
Riparazione ernia inguinale aperta: Lichtenstein
Il paziente viene posto in posizione supina
Anestesia locale o generale
Incisione iliaca di circa 5 cm
La dissezione viene effettuata secondo la tecnica Lichtenstein
Il sacco erniario € identificato e ridotto
La fascia trasversale pud essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cio a ad evitare qualsiasi recidiva immediata post-
operatoria
La maglia PREMIUM © pud essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente
Successivamente viene posizionata la protesi:
o  per prima cosa collocare PREMIUM® sul tubercolo pubico
la parte superiore della protesi € posta sul tendine congiunto
proseguire posizionando la protesi verso I'anello profondo inguinale in modo che il primo braccio sia posto dietro
quindi viene posizionato il secondo braccio in modo che circondi il cordone spermatico
Fissare la maglia PREMIUM® con suture non riassorbibili
. I'apice viene suturato al tubercolo pubico
il bordo inferiore della maglia viene suturato al bordo libero del ligamento inguinale
la sutura continua si estende su al mediale fino alla spina iliaca anteriore superiore
suturare le due code della maglia insieme intorno al cordone spermatico
I'angolo infero-mediale della maglia € collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico.
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. la maglia € ancorata al tendine congiunto con suture staccate
o il filo poggia quindi sulla protesi
o il drenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto |'aponeurosi obliqua esterna, soprattutto nelle grandi ernie inguinali, dove e
stata eseguito un taglio esteso.
o l'aponeurosi obliquo esterno € poi chiuso con suture assorbibili
prima della chiusura dell'incisione chirurgica, i bordi sono trattati con un anestetico locale a lunga durata come il Naropein®
Durante il trattamento peri-operatorio del paziente, viene somministrato effettuare profilassi antibiotica per circa 48 - 72 ore dopo
l'intervento

o O

Procedura laparoscopica (TAPP o TEP)
1/ Esempio di una riparazione TAPP

»  Anestesia locale o generale

»  Provocare un pneumoperitoneo nel modo abituale

»  sono riportati risultati intra-addominali [patologia intra-addominale e difetti ernia e sacchi inguinali].

» | due trocar vengono inseriti sotto visione diretta.

» Ladissezione viene avviata e condotta seguendo la tecnica classica TAPP

» |l sacco erniario inguinale indiretto dovrebbe essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono facilmente
sezionati.

>  La maglia PREMIUM © viene arrotolata come una sigaretta e inserita tramite il trocar nella cavita intra-addominale, successivamente aperta

nella regione inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale ¢ il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla maglia ad aletta, mostra il aletta
superiore. La maglia PREMIUM © & collegata al legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori utilizzando puntine,
graffette o altri dispositivi di fissaggio di una maglia, secondo la tecnica usuale del chirurgo. L'operatore deve fare attenzione ad evitare il
"triangle of doom", il triangolo del dolore, i vasi iliaci e posizionare i fissaggi lateralmente all'anello inguinale.
>  L'operatore deve controllare che la maglia PREMIUM® sia ben fissata alle strutture circostanti.
» |l peritoneo € chiuso meticolosamente e nessuno spazio tra il peritoneo e la parete addominale dovrebbe essere lasciata aperta. Inoltre,
dovrebbe coprire l'intera maglia.
» | trocar sono rimossi sotto visione diretta. La fascia del sito del trocar sub-ombelicale viene chiusa se necessario.
2 | Esempio di una riparazione TEP
Anestesia generale
Creare uno spazio pro-peritoneale.
Inserire il trocar 10 mm.
Creare il pneumoproperitoneo.
Inserire due porte da 5 mm sotto visione diretta.
Se si viene a creare uno spazio peritoneale in questo momento, deve essere chiuso immediatamente.
| punti di riferimento anatomici sono identici a quando si esegue una riparazione TAPP.
Il sacco erniario inguinale indiretto dovrebbe essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono facilmente
sezionati. tramite una leggera trazione con grasper atraumatici.
La maglia PREMIUM © viene arrotolata come una sigaretta e inserita nello spazio intra-addominale, successivamente aperta nella regione
inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale ¢ il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla maglia ad aletta, mostra il aletta superiore.
La maglia PREMIUM © viene prima attaccato o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione superiore del ramo pubico. La maglia
PREMIUM ® viene poi fissato sulla faccia posteriore della Linea Alba. L'ancoraggio prosegue attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori.
Sono necessari pochi fissaggi per fermare la maglia PREMIUM © laterale all'anello interno.
La maglia PREMIUM © dovrebbe delicatamente e generosamente coprire i vasi iliaci, senza grossi divari.
L'operatore deve controllare che la maglia sia ben fissata alle strutture circostanti. La maglia non deve spostarsi.
Lo spazio pro-peritoneale sara controllato per eventuali difetti peritoneali. Se presenti, devono essere chiusi. | trocar da 5 mm sono rimossi
sotto visione diretta. Lo spazio pro-peritoneale crollera.
Se ci sono problemi su un difetto peritoneale mancato, va eseguita una laparoscopia di completamento.
| trovar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con una sutura appropriato. | bordi della pelle vanno avvicinati nel modo consueto.
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Riparazione ernia addominale extra-peritoneale aperta

Esempio: Riparazione maglia retrorecto: Tecnica Rives-Stoppa.

Questa tecnica utilizza la sacca erniaria per separare la maglia dai contenuti intra-addominali. Sopra all'ombelico, la dissezione viene eseguita al di
sopra della fascia del muscolo retto posteriore e sotto il muscolo retto.

Sotto I'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della mancanza di una

guaina del muscolo retto posteriore. La maglia PREMIUM © viene inserita nel nuovo spazio preperitoneale, e fissata al di sopra dello strato muscolare. Il
peritoneo deve essere accuratamente controllato e senza difetti, dovrebbe essere lasciato aperto per evitare qualsiasi contatto tra la maglia e i contenuti
intra-addominali. Si utilizza in genere un drenaggio di Redon sotto aspirazione.

La guaina anteriore € chiusa. Se € presente tensione, possono essere utilizzate incisioni di rilassamento.

Chiusura cutanea. Tramite i drenaggi Redon, riempire lo spazio pre-peritoneale con una soluzione antisettica e bloccare i canali di scolo per 1 ora. Una
cintura puo essere usata per avvolgere I'addome del paziente per alcuni giorni per rinforzare la parete addominale.

Descrizione della protesi:

Le maglie PREMIUM ® sono costruite con un monofilamento di polipropilene con un diametro di circa 0,1 mm.
Le maglie PREMIUM ® sono specificatamente indicate per la chirurgia laparoscopica e la chirurgia aperta.
PREMIUM © esiste in diverse dimensioni e forme, si adatta alla tecnica chirurgica e all'anatomia del paziente.

Dimensione delle protesi:
La gamma di prodotti PREMIUM © & costituita da maglie di varie dimensioni e forme:
- Maglie pretagliate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale LICHTENSTEIN
- Maglie ovali e rettangolari pretagliate per riparazione dell'ernia inguinale TAPP / TEP
- Maglie quadrate e rettangolari per le riparazioni extra-peritoneali ernie addominali aperte

Sommario
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Instrucciones de uso es

PREMIUM®
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Las mallas PREMIUM® estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.

MATERIALES IMPLANTADOS:
Malla :polipropileno. Hilo azul (segln referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible. Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Hernias o reparacion de hernia que requieren la adicion de un material de refuerzo para obtener el resultado quirtrgico deseado.

APLICACIONES
Las mallas son biocompatibles y no reabsorbibles. Algunas de sus ventajas es que guardan la misma forma, se pueden cortar, tienen
una gran resistencia a la sutura, son altamente flexibles y permiten una integracion y colonizacién 6ptimas

CONTRAINDICATIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOQOS:

Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios indeseables como:
- Molestia/Dolor - Recidiva - Formacion de adherencias - Erosion
- Infeccién - Inflamacién - Formacion de fistulas - Seroma

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas PREMIUM® se presentan estériles (esterilizacién mediante 6xido de etileno).

Antes todos utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas pelables). No utilizar en caso de
deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion respecto al empleo de una marca especifica de dispositivos de
fijacion.

Los puntos de fijacién de la malla deben estar como minimo a 1 cm del borde de la malla con 1 cm entre ellos

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente pour un cirujano cualificado y formado a la utilizacién del producto (que conozca
la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE :  NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia es de uso Unico. En ningln caso deben volver a utilizarse y/o esterilizarse
(los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del
producto, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

Conservarse en un sito seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

Por méas cualquier informacién en relacion con la utilizacion de este producto, pdngase en contacto con vuestro represente o con el
distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE

Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacion de este producto, péngase en contacto con el represente de su zona
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:

Reparacion de herniainguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

» El paciente esta colocado en la posicion supina

» Anestesia local o general

» Incision iliaca de 5 cm. aproximadamente

» La diseccion se realiza de acuerdo con la técnica Lichtenstein

» Se identifica y reduce el saco herniario

» La fascia transversalis se puede apretar con una sutura no absorbible. Con las hernias directas ayuda a prevenir cualquier
recurrencia postoperatoria inmediata

» Lamalla PREMIUM® se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente

» La protesis se coloca progresivamente en su sitio:

o comience por colocar PREMIUM® en la espina plbica
la parte superior de la prétesis se coloca en el tend6n conjunto
continde colocando la protesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, cologue el segundo brazo de modo que rodee el cordén espermatico
Fije la malla PREMIUM® con suturas no reabsorbibles

= el vértice se sutura hasta el tubérculo pubico
el borde inferior de la malla se sutura hasta el borde libre del ligamento inguinal
la sutura continua se extiende, apenas medial, hasta la espina iliaca superior anterior
suture juntos los dos faldones de la malla alrededor del cordén espermatico
la esquina media inferior de la malla se sujeta sobrelapada al tubérculo pubico.
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* la malla se sujeta al tenddn conjunto mediante suturas interrumpidas
después, el cordén reposa sobre la prétesis
el drenaje por succidon se puede colocar detrds de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, donde se realiza una diseccién extensiva
o después, se cierra la aponeurosis del oblicuo externo con suturas absorbibles
o antes de cerrar la incisién quirdrgica, infiltre sus bordes con una anestesia local de larga duraciéon, como Naropein®

O O

Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 — 72 posteriores a la operacion
Procedimiento laparoscépico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de una reparacion TAPP
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Anestesia local o general

Se crea un neumoperitoneo de la manera habitual

Se notifican las averiguaciones intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos de hernia inguinal].

Los dos trocares adicionales se insertan bajo la vision directa.

Se inicia la diseccion y se lleva a cabo de acuerdo con la técnica TAPP clasica

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordon espermatico. Los sacos directos de
las hernias se diseccionan facilmente.

La malla PREMIUM® se enrolla como un cigarrillo y se inserta a través del trocar en el interior de la cavidad intraabdominal y
se despliega por la regién inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatdmica del hueso pubico. En la malla con
solapa, indica la solapa superior. La malla PREMIUM® se suijeta al ligamento de Cooper, alrededor de los vasos epigastricos
inferiores y de forma lateral a los mismos con hilvanes, grapas u otros dispositivos de fijacién de mallas, de acuerdo con la
técnica quirargica habitual. EIl operador deberia trabajar meticulosamente para evitar el triangulo de domo, el triangulo del
dolor y los vasos iliacos y para colocar las fijaciones de forma lateral al anillo inguinal.

El operador deberia comprobar que la malla PREMIUM® estéa bien sujeta a las estructuras circundantes.

El peritoneo se cierra meticulosamente y no se deberia dejar abierto ningun defecto entre el peritoneo y la pared abdominal.
Ademas, deberia cubrir toda la malla.

Los trocares se retiran bajo la vision directa. La fascia del sitio trocar subumbilical se cierra de la forma necesaria.

2/ Ejemplo de una reparacion TEP
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Anestesia general

Cree el espacio properitoneal.

Se inserta el trocar de 10 mm.

Cree el neumoproperitoneo.

Se insertan 2 puertos de 5 mm bajo la vision directa.

Si se crea un defecto peritoneal en este momento, se deberia cerrar inmediatamente.

Las sefiales anatdmicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermético. Los sacos directos de
las hernias se diseccionan facilmente. Esto se realiza mediante traccion suave con pinzas atraumaticas.

La malla PREMIUM® se enrolla como un cigarrillo y se inserta en el interior del espacio properitoneal y se despliega por la
regién inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatémica del hueso pubico. En la malla con solapa, indica la solapa
superior.

La malla PREMIUM® se sujeta o se fija primero al ligamento de Cooper y al aspecto superior de la rama pubica. Después, la
malla PREMIUM® se fija en el aspecto posterior de la Linea Alba. Se continGa con la sujecién alrededor de los vasos
epigéastricos inferiores y de forma lateral a los mismos. Se utilizan unas cuantas fijaciones para sujetar la malla PREMIUM® de
forma lateral al anillo interno.

La malla PREMIUM® deberia cubrir de forma suave y generosa los vasos iliacos sin grandes huecos.

El operador deberia comprobar que la malla esta bien sujeta a las estructuras circundantes. La malla no deberia moverse y
deberia permanecer en su lugar.

Compruebe el espacio properitoneal para verificar que no existe ningun defecto peritoneal. En su caso, ciérrelos. Retire los
trocares de 5 mm. bajo la visién directa. El espacio properitoneal se plegara.

Si tiene alguna pregunta acerca de un defecto peritoneal ausente, realice una laparoscopia completa.

Retire los trocares y cierre el defecto facial con la sutura adecuada. Los bordes de la piel se aproximan de la manera habitual.

Reparacion de hernia ventral extraperitoneal con cirugia abierta:

Ejemplo: Reparacion retrorectus de malla: técnica Rives-Stoppa.

Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal. Arriba del ombligo, realice una diseccion
encima de la fascia del recto posterior y debajo del misculo recto.

Debajo del ombligo, la diseccion se realiza en el espacio preperitoneal, debido a la ausencia de una

vaina del recto posterior. La malla PREMIUM® se coloca en el espacio preperitoneal recién formado y se fija a la capa del misculo
situado encima. Examine el peritoneo meticulosamente y no deje abierto ningun defecto en el peritoneo, con el fin de impedir
cualquier contacto entre la malla y el contenido intraabdominal. Normalmente se colocan drenajes de Redon bajo aspiracion.

Cierre la vaina anterior. Si existe tension presente, utilice incisiones relajantes.

Cierre la piel. Con drenajes de Redon, rellene el espacio preperitoneal con una solucién antiséptica y sujete los drenajes durante 1
hora. Puede utilizar un cinturén para envolver el abdomen del paciente durante unos dias, con el fin de reforzar la pared abdominal.
Descripcion de la proétesis:

Las mallas PREMIUM® se fabrican con monofilamento de polipropileno tejido con un didmetro de 0,1 mm. aproximadamente.

Las mallas PREMIUM®estan especificamente indicadas para laparoscopias y cirugias abiertas.

Las mallas PREMIUM® estan disponibles en diferentes tamafios y formas y se adaptan a la técnica del cirujano y a la anatomia del paciente.
Tamafio de la protesis:

La gama de productos PREMIUM® esta compuesta por mallas de diferentes tamafios y formas:

- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparaciones de hernias inguinales LICHTENSTEIN
- Mallas ovaladas, precortadas y rectangulares para reparaciones de hernias inguinales TAPP/TEP
- Mallas cuadradas y rectangulares para reparaciones de hernias ventrales extraperitoneales con cirugia abierta

Resumen

Page 11/ 24



Nota de instrucoes pt

PREMIUM®
IMPLANTE DE REFORGO PARIETAL NON REABSORVIVEL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO

Rede PREMIUM® ¢é implantes de reforco parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Rede : polipropileno. Fio azul (dependendo referéncias): polipropileno monofilamento, ndo absorvivel.Corante
[phthalocyaninato(2-)] copper

De origem ndo humana e nao animal — Nao reabsorvivel.

INDICACOES

Conserto de hérnia ou o outro lesGes fasciais que requer a adi¢cdo de um material de fortalecer ou evita para obter o
resultado cirdrgico desejado.

DESEMPENHO

. As redes sao biocompativeis e ndo reabsorviveis. Apresentam a vantagem de terem uma meméria de forma, poderem
ser cortadas, possuirem uma grande resisténcia a sutura, terem uma excelente flexibilidade e permitirem uma integragéo
e uma colonizagéo 6ptimas.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Crianga em crescimento
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos
secundérios indesejaveis, tais como:

- Desconforto/Dor - Recorréncia - Formacéo de aderéncia - Eroséo

- Infeccéo - Inflamacéo - Formacéo de fistulas - Seroma

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Verificar a integridade da embalagem (ndo utilizar em caso de deterioragédo dos rétulos e/ou da bolsa protectora).

N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN BIOTECH né&o apresenta nenhuma garantia ou recomendacéo relativas a utilizagdo de uma marca especifica
de dispositivos de fixagao.

Os pontos de fixagdo da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os
pontos de fixacéo

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizagéo do produto.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Unica vez. Ndo devem,
em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de
esterilidade do produto, risco de infeccao, perda de eficacia do produto, recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter todas as informagfes complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:
Reparacéo de hérnia inguinal, aberta: Lichtenstein
O paciente é colocado na posi¢ao supina
Anestesia local ou geral
Inciséo iliaca de cerca de 5 cm
A disseccéo é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario é identificado e reduzido
A fascia transversalis pode ser apertada com uma sutura ndo absorvivel. No caso de hérnias directas, ajuda a evitar uma
recorréncia imediata no pds-operatério
A rede PREMIUM® pode ser cortada para se adaptar & anatomia do paciente
A prétese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a PREMIUM® no tubérculo plbico
a parte superior da protese é colocada sobre o tendéo conjunto
continue a colocar a protese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique por tras
em seguida, o segundo braco é colocado de forma a envolver o cordéo espermatico
Fixe a rede PREMIUM® com suturas ndo absorviveis
0 apice é suturado ao tubérculo pubico

\ a4 VVVVVYY
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= amargem inferior da rede é suturada ao bordo livre do ligamento inguinal

=  asutura continua prolonga-se para cima até a regido medial da espinha iliaca antero-superior

= suture as duas pontas da rede em volta do corddo espermatico

= 0 canto infero-medial da rede é preso sobreposto ao tubérculo pubico.

= arede é fixa ao tenddo conjunto através de suturas interrompidas
o o cordao fica assente na prétese
pode ser colocado um dreno sob a aponevrose do musculo obliquo externo, especialmente no caso de hérnias
inguinais grandes, onde foi efectuada uma dissec¢éo extensa

o em seguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar a inciso cirlrgica, é aplicada uma anestesia local de longa-duracéo, como Naropein®, nas margens da inciséo
Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibiética nas 48 a 72 horas de pés-operatério.
Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)
1/ Exemplo de uma reparagéo TAPP
Anestesia local ou geral
E criado um pneumoperitoneu normal
Sao comunicadas as descobertas intra-abdominais [patologia intra-abdominal, defeitos da hérnia inguinal e sacos herniarios].
Sao introduzidos mais dois trocartes sob visualizag&o directa.
A disseccéo € iniciada e efectuada de acordo com a técnica TAPP classica
O saco herniario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os sacos
herniarios de hérnias directas séo dissecados facilmente.
A rede PREMIUM® é enrolada como um cigarro, introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e desdobrada na
regido inguinal. O fio azul na malha oval é o marco anatdmico para o 0sso pubico. Na mahla com aba, é una marca da aba
superior. A rede PREMIUM® ¢ fixa ao ligamento de Cooper, em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores com grampos,
agrafes ou outro dispositivo de fixagdo da rede, segundo a técnica habitual do cirurgido. O operador dever ter especial
cuidado para evitar a zona dos vasos femorais, 0s nervos cutaneos femorais laterais e os vasos iliacos e deve colocar as
fixacOes laterais ao anel inguinal.
» O operador deve verificar se a rede PREMIUM® esta bem fixa as estruturas em volta. O peritoneu é fechado com cuidado e ndo
deve ser deixado aberto nenhum defeito entre o peritoneu e a parede abdominal. Além disso, nunca deve tapar toda a rede.
»  Os trocartes séo removidos sob visualizagdo directa. A fascia do local do trocarte sub-umbilical € fechada, conforme necessario.

2/ Exemplo de uma repara¢édo TEP

(¢]

YV VVVVVYVY

» Anestesia geral

» Crie 0 espaco pré-peritoneal.

> Eintroduzido o trocarte de 10 mm.

»  Crie 0 pneumoperitoneu pré-peritoneal.

» Sao introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizacéo directa.

» Se for criado um defeito peritoneal nesta altura, este deve ser fechado de imediato.

» As referéncias anatdmicas sdo as mesmas de uma reparacéo TAPP.

» O saco herniério da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermético. Os sacos
herniarios de hérnias directas séo dissecados facilmente. Para isso, € aplicada tracgdo ligeira com pingas atraumaticas.

» A rede PREMIUM® é enrolada como um cigarro, introduzida no espago pré-peritoneal e desdobrada na regido inguinal. O fio
azul na malha oval é o marco anatdémico para o 0sso pubico. Na mahla com aba, é una marca da aba superior.

>  Primeiro, a rede PREMIUM® é fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do 0sso pubico. Em seguida, a rede
PREMIUM® é fixa ao aspecto posterior da linha branca. A fixagdo continua em volta e lateral aos vasos epigéstricos
inferiores. Séo utilizadas algumas fixagdes para fixar a rede PREMIUM® lateral ao anel interno.

> Arede PREMIUM® deve cobrir gentil e generosamente os vasos iliacos sem grandes intervalos.

» O operador deve verificar se a rede estd bem fixa as estruturas em volta. A rede deve ficar no mesmo sitio, sem migrar.

» Sera verificado se 0 espaco pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem ser fechados.
Os trocartes de 5 mm s&o removidos sob visualizagdo directa. O espaco pré-peritoneal fechar-se-a.

»  Se existirem davidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de conclusao.

»  Os trocartes séo removidos e o defeito fascial € fechado com a sutura adequada. As margens da pele s&o unidas normalmente.

Reparacdo de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta
Exemplo: Reparagao com rede retro-abdominal: Técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a rede do contetdo intra-abdominal. Superior ao umbigo, a disseccéo € efectuada
acima da fascia posterior do recto e abaixo do musculo recto.
Abaixo do umbigo, a disseccao é feita no espago pré-peritoneal devido a falta de uma
bainha posterior do recto. A rede PREMIUM® é colocada no novo espago pré-peritoneal criado e é fixa & camada de misculo acima. O
peritoneu deve ser verificado meticulosamente e ndo pode ficar com nenhum defeito aberto, para evitar qualquer contacto entre a rede
e o contelido intra-abdominal. Normalmente, séo colocados drenos de Redon sob aspiracao.
A bainha anterior é fechada. Se existir tensdo, podem ser utilizadas incisdes relaxantes.
Fecho das margens da pele. Com os drenos de Redon, encha o espaco pré-peritoneal com uma solugéo anti-séptica e bloqueie os drenos
durante 1 hora. Pode ser utilizada uma cinta para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforgar a parede abdominal.
Descricdo da proétese:
As redes PREMIUM® s&o compostas por um monofilamento de polipropileno em malha com um diametro de cerca de 0,1 mm.
As redes PREMIUM® séo indicadas especificamente para cirurgia laparoscépica e via aberta.
PREMIUM® existe em vérios tamanhos e formas e adapta-se a técnica do cirurgido e & anatomia do paciente.
Tamanho da proétese:
A gama de produtos PREMIUM® é composta por redes de varios tamanhos e formas:

- Redes pré-cortadas com orificios para reparagéo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN

- Redes ovais, pré-cortadas e rectangulares para reparacao de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP

- Redes quadradas e rectangulares para reparagdo de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta
Resumo
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®uAAGdio odnyi®V €A

PREMIUM®

MH AMOPPO®'HZIMO EMO® ' YTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZXZ
ZTEIPO NMPOION MIAZ XPHZHZ
NEPICrPA®H
O1 TAdKkeg PREMIUM® eivai UN aTTopPOPACIUO ENPUTEUPATA EVIOXUONG TOIXWHATOG,
EMOYTEYOMENA YAIKA:
MAgypa: MoAutrpotruAévio. MTTAe vijua (avaloya pe ava@opEg): TTOAUTTPOTTUAEVIO povOIva, PN ATTOPPOPrCIa
Baon [phthalocyaninato(2-)] copper
Mh avBpwivng kai un ¢wikAg TTpoéAeuang. Hulatropporoipo.
ENAE’IZEIZ:
KAANG A adAAa eAattwpata fascialux Tou arraiTei Tnv TPOaBrKn evog evioXUTIKOU UAIKOU 1| XEIPOUPYIKN ETTEURACN TTApAKAPYNG YIa Va
TTAPEI TO €TMIOUUNTO OTTOTEAEO Q.
AMNOAOZEIX
.Ta mAéyparta gival BilooupBatd kai pn ammoppo@iaipa. ‘Exouv 1o TTAcovéKTNUa OTI SIABETOUV PvAN OXAUOTOG, KOBOVTaI EUKOAQ, £XOUV
TTOAU UWNAA avToxr oTa PAUUATA, HEYAAN EUAUYICIO KOl ETTITPETTOUV UEYIOTN EVOWUATWON Kal oTaBepoTroinan.
ANTENAE'IZEIX
Na pn yiveral eueuUTEUON OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- aMepyia o€ €va o110 TA CUCTOATIKA
- MOAuopévn TTEPIOXN
- QVTITINKTIKN) Bepartreia
- gyKupoouvn
- Taidi oTnVv avamTuén
AEYTEPE'YOYZEX ANEMNIO'YMHTEXZ ENEPIrEIEX
O1wg 6Aa Ta ePQUTEUTIPA 1I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, auTO TO €UQUTEUUA gival TTIBavO va TTapoucidlel deuTePEUOUTEG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIES, OTTWG OI £ENG:
- Auogopia/llévo - YTTOTpOTTA - ZXNUATIOPS TTPOCKOAANACEWY - dl1GBpwon
- Noipwén - ®Aeypovn - ZXnUaTiouod ouplyyiou - Opoua

NPO®YAAZEIX KATA THN EOAPMOIH

O1 TAGKeg PREMIUM® TTOPEXETAI OTEIPO (ATTOOTEIPWHEVO JE AIBUAEVOLEIDIO).

Mpiv ammd TN Xprnon, eAéyETe TNV akePaIOTNTA TNG CUCKEUNG KOl N OUOKeuaoia (ouutrepiAaufBavouévng NG KUWEANG R a@aipoUuevo
OaKOUAGKIQ).

Mnv To xpnoiyoTrolgite o€ TTePITTWon BAGBNG TNG CUOKEUNRG 1 / KaI T ocuoKeuaaia

Mnv TO XpNOIPOTIOIEITE EQV N CUOKEUN €ival EETTEPATUEVO.

COUSIN BIOTECH od¢v gyyudrai ] va KAvel GUOTACEIG OXETIKA PE TN XPAON €VOG GUYKEKPIUEVOU EUTTOPIKOU GAPATOG TWV GUVOETIPWV.

. Ta onueia aTepéwang Tou TTAEYUATOG TTPETTEN VA ATTEXOUV TOUAdYXIOTOV 1 €K. a1 TNV AKPN TOU TTAEYUATOG JE atrooTacn 1 ek. avaueoa
OTa onueia oTePEWONG.

AUTI n OUOKEUN TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI HOVO OTTO ECEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO KOl €XEI EKTTAIDEUTEI OTN XPACN TOou TTPOIGVTOG (YvWaon Tng
QVOTOMIOG KOl XEIPOUPYIKAG GTTAAXVIKO)

2HMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENMANAMNOZTEIPQNETE

Z0p@wva Pe TNV €MOAPAvon autol Tou TTPOoidvTog, To eu@uTeuua PREMIUM® Trpoopiletal yia pia yovo xpron. Aev TpETTel o€ KOpia
TIEPITITWON VA  €TTAVAXPNCIYOTIOIEITAl  KaI/j va  €TTavaTTooTEIpWVETal  (OToug duvnTikoUg  KIvOUvoug  TrepiAaufdvovTal,  Xwpig
TEPIOPIOUOUG: aTTWAEIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TIPOIOGVTOG, KivOuvog Aoipwgng, ammwAela TNG aTTOTEAETUATIKOTNTAG TOU TTPOIGVTOG,
UTTOTPOTTN)

MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TH ®'YAA=H

QuldooeTal o€ ENPod PEPOG, HOKPIG aTrd TO PG Kal o€ Bepuokpagia TTEPIBAAAOVTOG, HETQ OTNV OPXIKF TOU CUCKEUAOTIa.

ZHMANTIKO

MNa emmAéov TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPRiGN QUTOU TOU TTPOIBVTOG, ETTIKOIVWVACTE YE TOV avTITTPOOWTTO A Tov diavopéa Tng COUSIN
BIOTECH oTnv Tepioyn oag.

NEPITPA®H TON XEIPOYPIKON ENMEMBAZEQN:
AvoikTi amrokardoTaon BouBwvoknAng: Lichtenstein
O aoBevrig ToTroBeTEITOI O€ UTITIO B€0N
ToTKA f yevikr avaiodnaia
Aayovia Toun TepiTrou 5 cm
MpayuaToTrolgital TTapackeur cUP@WVa We TNV TeEXVIKN Lichtenstein
O odkog TNG KAANG avayvwpileTal Kal avaTdooeTal
H eykdpoia Tepitovia YTTopei va oTePewBEei Pe Un ATTOPPOProIYo pappa. 2TiG €ubeieg KAAEG OUPBAAAEl OTNV ATTOTPOTIN TuXOV AuECNG
METEYXEIPNTIKAG UTTOTPOTIAG
To mAéypa PREMIUM® utropei va KoTTel, WOTE va €QapUOOEl GTNV avatopia Tou acBevoug
H mpd&Beon TotToBeTeiTan oTAdIAKE 0T Bé0N TNG:
o  ZEeKIVAOTE e TV TOTToBETNON Tou TTAéypartoc PREMIUM® aTo nRiké @uua
o TO EMAVW PEPOG TNG TTPGOEGNG TOTTOBETEITAI OTOV KATAPUTIKS TEVOVTA Tou 0pBoU unpiaiou
o OuvexioTe TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBECNG TTPOG TOV €V Tw BABEI BouBwWVIKO SAKTUAIO, OUTWG WOTE TO TIPWTO OKEAOG va TOTTOBETNOEI
TTow
o  KaTtéTiv TOTroBETEITaI TO OEUTEPO OKEAOG, HE TPOTTO LWOTE VA TTEPIKUKAWVEI TOV GTTEPUATIKO TOVO
o  KaBnAwote 1o TAéypa PREMIUM® g pn amroppo@Aciua pappara
. N KOpU®Pr CUPPATITETAI OTO NPRIKS PUUA
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TO KATW OPIO TOU TTAEYHATOG CUPPATITETAI OTO EAEUBEPO GKPO TOu BouBwvikoU ouvdECHOU
n ouvexng ouppa@n TTPOEKTEIVETAI EwWg MOAIG eyyUG TNG TTPO0BIaG dvw Aaydviag dkavoag
ouppayTe Ta dUO AKPA TOU PAUPOTOG PETAEU TOUG, YUPW ATTG TOV OTTEPUATIKO TOVO
N KATW €0W ywvia Tou TTAEyPATOG TIPOCAPTATAl ETTIKAAUTITOVTAG TO NPRIKO QUUa.
o TO TTAéypO AYKIOTPWVETAI OTOV KATAPUTIKG TEvovTa Tou opBou pnpiaiou, PE SIOKEKOUPEVA PAUMATA
0 TOVOG €TTIKABETAI OTNV TTPOBECN
MTTOPEl va TOTToBeTNOEI TTAPOXETEUON AVAPPOPNONG KATW OTTO TNV atTovelpwan Tou £Ew Aogou Kolhiakou, €I8IKA o€
HEYAAESG BOUBWVOKNAEG, OTIG OTTOIEG £XEI TTPAYMATOTTOINDET HEYAANG £KTAONG TTOPOCKEUN)
o KATOTTIV CUYKAEieTal n atmovelpwon Tou £Ew Ao&oU KoIAIaKOU PE aTTOPPOPACIUC PAUUATA
o TPV ammé Tn OUYKAEION TNG XEIPOUPYIKNAG TOPAG, Ta AKpa Tng dinBolvTal pe TOTTKG avaliodnTike Pakpdag OIApKEING
dpdong, 0TTwg T0 Naropeine
o Karé tnv TrepieyxeipnTIKA @povTida Tou acBevoug, auvnBwg Xopnyeital TTPOQUACKTIKA avTIBIOTIKA aywyn yia 48 — 72
WPEG PETEYXEIPNTIKA
Aamrapookotriki eméuBaon (TAPP i TEP)
1/ Nopadeiypa amokatdataong TAPP

O O

»  Tommkn A yevikA avaiobnoia

»  Anuioupyeital TIVEUPOTTEPITOVAIO, NE TOV GUVHON TPOTTO

»  avogpépovtal evBokoIAIaKG euprpaTa [evdokolAiakr) TrTaBoloyia, kaBwg Kal eAAgigpaTa kal odkol BouBwvokniAng].

»  Eiodyovtal Ta 800 eTTITTAEOV TPOKAP, UTTO AUECN OTITIKA ETTAQN.

»  ZeKIvd n TTapacKeun Kail TTpayUaToTTOIEITal CUP@WVA PE TNV KAAOIKN) TeEXVIKA TAPP

» O odkog Tng Ao€ng BouBwvoknAng Ba TTPETTEI VO TTOPACKEUACETAI TIPOCEKTIKG aTTd TOV OTTEPUATIKO Tévo. O1 odkol Tng eubBeiag BouBwvoknAng
TTAPACKEUALOVTAl EUKOAOTEPQ.

>  To mAéypa PREMIUM® Tuhivetal cav TOIyapo, €1I0GyETal SIAUECOU TOU TPOKAP GTNV EVOOKOIAIAKT] KOIAGTATA Kal EKTITOOCETAl ETTAVW aTTé TN
BouBwvikn xwpa. H umAe KAwoTA oTo OBAA TTAEyUa gival N avaTopikr) opdonuo yia To NPRIKG 00To. ATTO TNV TTPOGBean TITEPUYIO, auTod SEiXVEl
6Tl To TTavw TuAKa. To TAéypa PREMIUM® trpocapTtdrtal oTov 6UvSeapo Tou Cooper, yUpw Kal 1T Ta EKTOS TWV KATW ETTIYACTPIKWY ayyEiwV
JE Xprion TTAATUKEQOAWV AWV, CUVBETAPWYV 1 GAANG didTagng KaBNAwaong, cUPPWVa WE TN GUVABN TEXVIKN Tou Xelpoupyol. O xeipoupyds Ba
TIPETTEl VA gival TTOAU TTPOCEKTIKOG WWOTE va atro@Uyel To TPiywvo TG KataaTpo@r (triangle of doom), To Tpiywvo Tou Trévou (triangle of pain),
Ta Aayovia ayyeia kar va kaBnAwaoel 1o TTAEypa aTov Boufwviko SakTUAIO.

> O xeipoupydg Ba TTpéTrel va eAéyEel ATl To TTAéypa PREMIUM® éxel ayKIoTpwBE KaAG OTIC TTOPAKEINEVEG BOUEC.

»  To mepitévaio ouykAgieTal oXOAaOTIKA Kal dev Ba TTPETTEN VO TTOPANEIVEI AVOIKTO KAVEVA EAAEINPA, OVAUECO OTO TTEPITOVAIO KAl OTO KOIAIGKO

Toixwua. EmimAéov, Ba TrpéTTel va KOAUTITEI OAOKANPO TO TTAEyMa.
»  Ta Tpokdp agaipoudvTal UTTO AUEDN OTITIKA £TTAPN). H TTEPITOVIA TOU ONUEIOU TOU UTTO-OU@OAIKOU TPOKAP CUYKAEIETAI OTTWG ATTAITEITAL.
2/ Mapadelypa amokatdotacng TEP

»  Tevik avaiobnoia

»  Anuioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPEOU.

»  Eiodyetai To Tpokdp Twv 10 mm.

»  Anuioupyia TTVEUPO-TTPOTTEPITOVAIOU.

»  Eigdyovtal o1 300 BUpeg Twv 5 mm uTdé GUESN OTITIKA ETTAPH.

»  Eav dnuioupynBei mepitovaiko EAAEIPa O€ auTd TO XPOVIKO ONEio, Ba TTPETTEI VO CUYKAEIOTE QUECWS.

»  Ta avaTopika odnyd anueia gival TTavouoIoTUTTA PE AUTA TTOU XpnaoidoTToloUvTal yia Tn dievépyela atmrokatdotaong TAPP.

» O odkog TnG Ao€nG BouBwvoknAng Ba TTPETTEI VO TTOPACKEUALETAI TIPOCEKTIKG aTTd TOV OTTEPUATIKO Tévo. O1 odkol Tng eubeiag BouBwvoknAng
TTapackeuadovTal EUKOASTEPA. AUTO TTPAYUATOTTOIEITAI JE ATTIA TAVUCT PE ATPAUMATIKEG AaRideg oUAANYNG.

>  To mAéyua PREMIUM® tuliyetal oav TOIYApo, EI0GYETAl OTOV TIPOTTEPITOVAIKG XWPO Kal EKTITUCOETAI ETTAVW OTTd Tn BoUuBwVIKA XWpda. H uTTAe

KAWOTH 01O OBAA TTAEyla €ival N avaTOUIKT) 0POCNKO Yia To NRIKG 00T4. ATTO Thv TTPO0Bean TITEPUYIO, auTo Oeixvel OTI TO TTAVW TUAUA.
> TomAéyua PREMIUM® TIpootipTinor f OTERELIVETT GPXKA OTOV GUVBEOIO TOU KOl OTO ETTAVL THIRA! Tou KAGS0oU Tou nBkod ootod. To Tiéypa PREMIUM® a1 GuvexEa KEBn\UVETT! OTO
OTTIOBO TUAUO TG ASLKIG YPaIG, H oyKioTpwoT GUVEXZETON yUpw KOt €T TOr EKTOG T KGTW EMYOOTPKUIV Qyyeiuwv. XpnomoTroouvian Aiyar onpeion KoBrilong yia v kabrjwon Tou
TIAéypamog PREMIUM®ETT ol ekTog Tou £0 SOKTUNOU.
> To mAéyua PREMIUM® Ba TrpéTTel va KaAUTITEI TTIC KA ETTAPKWE Ta Aaydvia ayyeia, Xwpig HEYEAa KEVA.
» O xeipoupydg Ba TpéTTel va eAEyEEl OTI TO TTAEYUQO €XEl AyKICTPWOET KAAd OTIG TTapakeipeveg douég. To TTAEypa Sev Ba TTPETTEl va UETAKIVEITAI Kal
Ba mpérel va Trapapével atn B€on Tou.
» O TIpOTTEPITOVAIKOG XWPOG Ba TIPETTEI va eAEYXETAI YIa TUXOV TTEPITOVAIKG eAAeippaTa. EGv utrdpyxouv, autd Ba TIpéTTel va cuykAgiovTal. Ta
TPOKAP TwV 5 mm agaipolvTal UTTG GUECN OTTTIKA ETTA®R. Ta TOIXWUATA TOU TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU Ba cuuTITUXB0UV.
» Ed&v umdpyouv op@IBoAieg OXETIKA ME KATTOIO TrEPITOVAIKG E€AAEIPa TTou Oev OTTOKATOOTAONKE, Ba TTPéTTel va TrpaypaTotroindei pia
AaTTapooKOTTNAN OAOKANPWONG.
»  Ta Tpokdp agaipoldvTal Kal To EAAEINPa TNG TTEPITOVIOG OUYKAEgiETal ue TO KATAAANAO pdppa. Ta akpa Tou dEPUATOG CUMTTANCIAdOvVTal JE TOV
ouvnen TpoTo.
AvVOIKTH £§WTTEPITOVAIKH ATTOKATAGTAOT KOIAIOKAANG
Mapddelypa: ArokatdoTtacn pe omaoBoopBikd TAéypa: TexvikA Rives-Stoppa.
AUTA N TEXVIKN XPNOIYOTIOIE TOV OAKO TNG KAANG yia TOV dIaXWPIOHO TOU TTAEYHATOG aTTO TO €VOOKOIAIGKS TTEPIEXOMEVO. MPayUaTOTTOIEITAI TTAPACKEUNA
ETTAVW ATTO TOV OPPAAG, ETTAVW ATTO TNV TTEPITOVIA TOU OTTIoBIoU 0pBOU KOIANIOKOU Kal KATW atrd Tov opB0 KOIAIOKS [U.
Kdatw atré Tov opg@aAd, n TTApaoKEUr) TIPAYHATOTIOIEITAI OTOV TIPOTTETITOVAIKG XWPOo, Adyw aTToudiag Brikng Tou otmioBiou KolIAlakoU puodg. To TTAEypa
PREMIUM® TOTTOBETEITAI GTOV VEOOXNMUOTIOUEVO TTPOTTEPITOVAIKG XWPO Kal KABNAWVETAI OTn WUikA oTIBAGda TTou BpiokeTal £TTAvVW aTmd autdv. To
TePITOVaIO TTPETTEI VO EAEYXOei oXOAaOTIKG Kal Oev Ba TTPETTEI va TTapApEiveEl avolKTO Kavéva EAAEINPA OTO TTEPITOVAIO, WOTE VA ATTOTPOTTEI TUXOV ETTAQN
METOEU TOU TTAEYHATOG KAl TWV EVOOKOINIOKWYV TTEPIEXOUEVWY. ZUVABWG ToTroBeToUVTal TTapoxeTeloelg Redon utré avappdenan.
>uykAeieTal n TpdaBia Brikn. Edv utrdpxer Téon, givar duvatdv va xpnoigotroinBolv Topég XaAdpwang TnNG Taong.
YUykAeion OéppaTog. XpnaoldoTrolwvTag Trapoxeteloelg Redon, TTANpwOoTe Tov TIPOTTEPITOVAIKG XWPEO ME AVTIONTITIKO OIGAUPA KAl GUOQIETE TIG
TrapoxeTevUoelg yia 1 wpa. Mropei va xpnoigotoinBei pia {wvn yia va TUAIXTED N KOIAIG Tou aoBevoUg yia Aiyeg JEPEG, WOTE va eVIOXUBE TO KOIANIOKO
TOIXWHO.
Nepiypaen Tng TpdéBeong:
Ta mAéypata PREMIUM® kataokeudgovTal atré TTAEKTO HOVOKAWVO VIAHA TIOAUTTPOTIUAEVIOU pE BIGETPO Trepitrou 0,1 mm.
Ta MAéypata PREMIUM® evdeikvuvTal eI8IKG yia AATTAPOCKOTTIKI| KOl GVOIKT| XEIPOUPYIKT| ETTEUBOOT).
To mAéypa PREMIUM® utrdpxel o€ Sidpopa peyEBn Kai oxriuarta. Mpocapudletal GTnV TEXVIKF TOU XEIPOUPYOU Kai OTNV avaTopia Tou aoBevolc.
MéyeBog Tng Tpé0eong:
H osipd Tpoidviwv PREMIUM® TrepidapBdavel TIAEypaTa SIa@opwy JEYEBWY Kal OXNUATWY:
- Koppéva mAéypata pe o yia atmokatdoTaon BouBwvokAiAng pe Texvikr) LICHTENSTEIN
- QoeIdn, koppéva kal opBoywvia TTAéyuata yia amrokatdotaon BouwvokniAng pe texviki TAPP/TEP
- TeTpdywva Kal opBoywvia TIAEYHATA YIa EEWTTEPITOVAIKEG AVOIKTEG ATTOKATACTACEIG KOIAIOKAANG
mepiAnwn
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Kayttoohjeet fi

PREMIUM®

PREMIUM®
RESOBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI

KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PREMIUM® -verkot ovat resorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja.
ISTUTETUT MATERIAALIT
* Verkko : polypropyleeni (kudottu monofilamentti). Sininen lanka (tuotenumerosta riippuen): monofilamentti polypropyleeni, ei
imeva,variaine [phthalocyaninato(2-)] kupari
Ei ihmis- eik& eldinperdistd — Resorboitumaton.
INDIKAATIOT
Tyran tai muun faskiaalisen vian korjaaminen tai vahvistaminen. .
SUORITTAMINEN
Verkot soveltuvat erityisesti joko tédhystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.
PREMIUM® on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.
Verkot ovat bioyhteensopivia ja resorboitumattomia. Verkoilla on erittdin hyvd muotomuisti. Niitd voidaan leikata ja kestavat hyvin
suturoinnin. Verkot ovat erittéin joustavia ja mahdollistavat optimaalisen yhteensulautumisen ja kolonisaation.
VASTA-AIHEET
Verkkoa ei tule kayttaa mikali:

- Allergiaa jollekin ainesosalle

- Tulehtuneelle alueelle

- Raskaana olevalle

- Kasvavalle lapselle

- Antikoagulantti hoidossa
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitkd tahansa laéketieteelliset implantit, tAméa kudostukiverkko on altis seuraaville ei-toivotuille sivuvaikutuksille kuten:

-Epamukavuus/kipu - Uusiutuminen - Kiinnityksen muodostuminen - Eroosio
- Infektio - Tulehdus - Fistelien muodostuminen - Serooma

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PREMIUM® verkot ovat steriileja (ethylene oxide sterilointi).

Ennen kayttoa tarkasta, ettd pakkaus ja tuote ovat ehjat. Ala kayta tuotetta mikali pakkaus tai verkko on vahingoittunut.

Ala kayta tuotetta, jossa on vanhentunut kayttopaivamaara.

COUSIN BIOTECH ei anna mitdén takuuta tai suosituksia tuotteen muunlaiseen kayttdon. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintdan 1
cm:n paassa verkon reunasta ja

kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

Ainoastaan pateva, taman tuotteen kayttdon koulutettu (anatomiaan ja sisdelinkirurgiaan perehtynyt) kirurgi saa asettaa tdman
kudostukiverkon.

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDEELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissa on mainittu, PREMIUM® verkko on kertakayttdinen. Sitd ei saa kayttda ja/tai steriloida uudelleen
(mahdollisina vaaratekijoina olisi:

epasteriilituote, tulehdusvaara, tuotteen tehokkuuden haviaminen, uusiutuminen.

SAILYTYS

Séilytettéva kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammaossa, alkuperaisessa pakkauksessaan.

TARKEAA

Lisatietoja taman tuotteen kaytdstd antaa COUSIN BIOTECH edustajasi tai jalleenmyyja.

KUVAUS KIRURGISESTA TOIMENPITEESTA:

Avoin nivustyran leikkaus : Lichtenstein

» Potilas asetetaan selinmakuulle

» Paikallispuudutus tai yleisanestesia

» lliaalinen inkiision 5 cm

» Dissektio kayttdmalla Lichtenstein tekniikkaa

» Tyrapussi on tunnistetaan ja tydénnetaan paikalleen

» Faskia transversalis voidaan kiristdd absorboitumattomalla ompeleella. Suorassa tyrassa se vahentdaa leikkauksen jalkeista
nopeaa uusiutumista.

> PREMIUM® verkkoa voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi.

» Tukiverkko asetetaan paikoilleen seuraavasti edeten:

o aloita asettamalla PREMIUM® hapyluun kyhmyn pélle
verkon yldosa asetetaan conjoint —janteen paalle
jatka asettamalla verkko kohti syvaé nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
sen jalkeen toinen varsi asetetaan niin, ettd ympéardi siemennuoran
kiinnita PREMIUM® verkko resorboitumattomalla ompeleella
= kéarki ommellaan hapyluun kyhmyyn
= verkon alareuna ommellaan nivussiteen vapaaseen reunaan
= jatkuva ommel ulottuu enintddn avian keskiosaan suoliluun etukérkeen
= ompele verkon kaksi hantaa yhteen siemennuoran ympérille
= verkon inferomediaalinen kulma litedan niin, etti se on osittain paallekain hapyluun kyhmyn kanssa
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= verkko ankkuroidaan conjoint —jénteeseen katko-ompeleilla
nuora on sitten verkon paalla
imudreeni voidaan asettaa ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvon alle, erityisesti suurten nivustyrien tapauksessa
ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvo suljetaan sitten liukenevilla ompeleilla
ennen inkiision sulkemista sen reunat infiltroidaan pitkévaikutteisella paikallispuudutteella, kuten Naropein®
potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkaisevia antibiootteja annetaan yleensa 48 — 72 tunnin ajan
leikkauksen jalkeen.

O O O O O

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)
1/ Esimerkki TAPP korjauksesta
Paikallispuudutus tai yleisanestesia
Pneumoperitomium luodaan tavansomaiseen tapaan
Vatsansisdiset [0ydokset raportoidaan [vatsasisdinen patologia ja nivustyradefektit ja pussit].
Kaksi lisatroakaarta viedaan sisdan suorassa nakdyhteydessa.
Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP —tekniikan mukaisesti
Epéasuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.
PREMIUM® verkko viedaan sisaan troakaaresta vatsaonteloon ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikeassa ja ovaalissa verkolla
oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapan. PREMIUM®  verkko
litetddn Cooperin ligamenttiin keskiylavatsan alempien verisuonien ympérille ja sivuille kayttden nastoja, niitteja tai muita
verkon kiinnitysvalineita, kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti. Kirurgin tulee olla huolellinen, jotta han valttda nk.
triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja lonkan verisuonet seka asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon
kiinnityskohtien tulisi olla vahintadn 1 cm:n paassa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali

»  Kirurgin tulee tarkistaa, etta PREMIUM® verkko on hyvin ankkuroitu ympardiviin rakenteisiin.

» Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikéd mitdan vatsakalvon ja vatsaseindman valilla olevaa defektia jateta avoimeksi.

> Liséksi sen tulisi kattaa koko verkko..

Troakaaret poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo suljetaan tarvittaessa.
2/ Esimerkki TEP-korjauksesta

YVVVVVYYVY

» Yleisanestesia

»  Luo preperitoneaalinen tila.

» 10 mm:n troakaari viedaan sisaan.

» Luo pneumo-pro-peritoneum.

» Kaksi 5 mm:n porttia viedaén sisdan suorassa nakoyhteydessa.

» Jos peritoneaalinen defekti luodaan téssé vaiheessa, se on suljettava valittdmasti.

» Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.

» Epé&suoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyrén pussien leikkaus on helppoa. Tamé tehdaan
vetamalla kevyesti atraumaattisilla tarttuimilla.

> PREMIUM® verkko viedaan sisaan preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja esimuotoillulla verkolla

oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapéan.
> PREMIUM® verkko liiteta&n tai kiinnitetaan ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun yldhaaraan. Sitten PREMIUM® verkko
kiinnitetdan linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu keskiylavatsan alempien verisuonien ympérille ja sivuille.
Verkko kiinnitetd&n muutamalla suturaatiolla nivuskanavan sisdsuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla véhintédan 1
cm:n paassa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.
PREMIUM® verkon tulee kattaa lonkan verisuonet kevyesti ja reilusti ilman suuria aukkoja. Kirurgin tulee tarkistaa, etti verkko
on ankkuroitu hyvin ympérgiviin rakenteisiin. Verkko ei saa siirtyd, vaan sen on pysyttava paikallaan.
» Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneaalisten defektien varalta. Jos niit on, ne on suljettava. 5 mm:n
leikkausinstrumentit poistetaan suorassa nakoyhteydessa. Preperitoneaalinen tila painuu kokoon.
» Jos huomaamatta jaédneesta peritoneaalisesta defektistéa on epailyja, on suoritettava taydellinen laparoskopia.
> Troakaaret poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat paatelldédn tavanomaiseen tapaan.
Avoin Extra-Peritoneaalinen ventraali hernia korjaus
Esimerkki: Retrorectus verkko korjaus: Rives-Stoppa tekniikalla.
Tamé tekniikka erottaa tyrépussin intra-abdominaalisesta sisallostd. Sopii erityisesti napatyrddn, jossa dissektio suoritetaan
posterioriseen rectuskalvoon ja rectuslihaksen alle.
Umbilicuksen alla dissektio iimenee preperitoneal tilassa posteriorisen rectuksen suojan puuttumisen vuoksi. PREMIUM® verkko
asetetaan asken luotuun preperitonealiseen tilaan ja kiinnitetdan ylapuoleiseen lihakseen. Vatsakalvo tarkastetaan huolellisesti eika
peritoneumiin saa jaada yhtaan defektia néin estetdén verkon ja intra-abdominaalisen sisallén kontakti. Redon imudreeni usein
asetetaan.
Suljetaan anteriorinen kalvo. Havaittua kireytta, voidaan helpottaa inkiisiolla.
lhon sulkeminen. Redon dreenia kaytettaessa, tayta pre-peritoneaali tila antiseptiselld liuoksella ja purista dreenia tunnin ajan.
Potilaalle voidaan laittaa tukivyd muutamaksi paivaksi.
Tuotekuvaus:
PREMIUM® verkot ovat kudottua yksisdikeista polypropylened, huokoskoko halkaisijaltaan keskim&arin 0.1 mm.
PREMIUM® verkot on tarkoitettu laparoskooppiseen ja avoimeen kirurgiaan.
PREMIUM® verkkoja on saatavana useita eri kokoja ja muotoja, soveltuen kirurgin tekniikkaan ja potilaan anatomiaan.

Verkkojen koot:
PREMIUM® tuoteperhe koostuu useista erikokoisista ja muotoisista verkoista:
- Muotoillut, reidlliset verkot LICHTENSTEIN nivustyran korjaukseen
- Ovaali, muotoiltu ja suorakaiteen muotoinen verkko TAPP/TEP nivustyrén korjaamiseen
- Nelidn tai suorakaiteen muotoinen verkko avoimeen extra-peritoneaaliseen tai ventraalisen tyran korjaamiseen.

yhteenveto
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Gebruiksinstructies nl

PREMIUM®
NIET RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING
PREMIUM®L -gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
-Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament). Blauwe draad (afhankelijk van de referenties): polypropyleen monofilament, niet
absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper

Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar.

INDICATIES
Herstel van hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een versterkend of overbruggend materiaal
noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.

PRESTATIE

Het gaas is bijzonder geschikt voor laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie. PREMIUM® is uitsluitend voor
extraperitoneale implantatie ontworpen.

Het gaas is biocompatibel en niet resorbeerbaar. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, versneden kan worden, een
zeer hoge weerstand tegen hechtingen en een grote flexibiliteit heeft, en een optimale integratie en kolonisatie mogelijk maakt.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen - Opgroeiende kinderen
- Geinfecteerde plek - Zwangerschap
- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten veroorzaken:
- Ongemak/pijn - Recidive - Vorming van adhesie - Erosie
- Infectie - Ontsteking - Vorming van fistels - Seroom

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

PREMIUM®! -gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan afscheurbare zakjes bestaan). Niet gebruiken
in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH bhiedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel. De bevestigingspunten
van het gaas moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een onderlinge afstand van 1 cm.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het gebruik van het product (kennis
van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het PREMIUMI[ (1 -gaas uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het kan niet
hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies van de steriliteit van
het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

OPSLAG
Bewaren op een droge, donkere plaats, bij kamertemperatuur, in de oorspronkelijke verpakking.

BELANGRIJK
Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN BIOTECH.

BESCHRIJVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:
Open liesbreuk: Lichtenstein
De patiént wordt op de rug gelegd
Lokale of algemene anesthesie
Liesinsnijding van ongeveer 5 cm
Dissectie wordt uitgevoerd volgens de Lichtenstein-techniek
De breukzak wordt geidentificeerd en beperkt.
De transversale vergroeiing kan worden gesloten met een niet absorbeerbare hechting. Bij rechtstreekse hernia helpt dit onmiddellijke
postoperatieve recidive voorkomen.
PREMIUM®-gaas kan worden versneden op de maat van de anatomie van de patiént.
De prothese wordt geleidelijk geplaatst

begin met de plaatsing van PREMIUM" Jop het schaambeen

de bovenkant van de prothese wordt op de falx inguinalis geplaatst

vervolgens wordt de prothese naar de diepe inguinale ring verplaatst, zodat de eerste arm erachter ligt
en de tweede arm wordt rond de zaadstreng geplaatst

o Bevestlg het PREMIUM®"-gaas met niet resorbeerbare hechtingen
de bovenkant wordt aan de schaambeensknobbel gehecht
de onderste rand van het gaas wordt aan de vrije rand van het inguinale ligament gehecht
de hechting loopt door tot mediaal van de achterbovenste darmbeensdoorn
hecht beide staarten van het gaas samen rond de zaadstreng
de ondermiddelste hoek van het gaas wordt over de schaambeensknobbel bevestigd.
. het gaas wordt met onderbroken hechtingen aan de falx inguinalis bevestigd
o de streng rust nu op de prothese
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o onder het externe schuine buikspiervlies kan een afzuigdrain geplaatst worden, vooral bij een grote liesbreuk, waarop uitgebreide
dissectie werd uitgevoerd.
° vervolgens wordt het externe schuine buikspiervlies gesloten met absorbeerbare hechtingen
o voor sluiting van de chirurgische incisie, de randen worden geinfiltreerd met een langdurig lokaal verdovend middel zoals
Naropein®
° Tijdens de perioperatieve verzorging van de patiént wordt gewoonlijk profylactische antibiotica toegediend tot 48 — 72 uur na de
operatie.
Laparoscopische procedure (TAPP of TEP)
1/ Voorbeeld van een TAPP-herstel
>  Lokale of algemene anesthesie
Op de gebruikelijke manier wordt een pneumoperitoneum gecreéerd
de intra-abdominale bevinden worden gemeld [intra-abdominale pathologie, liesbreukstoringen en zakken].
De twee extra Trocars worden onder zicht ingebracht.
Dissectie wordt gestart en uitgevoerd volgens de klassieke TAPP-techniek.
De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse herniazakken zijn eenvoudig
los te maken.
>  Het PREMIUM®II-gaas wordt als een sigaret opgerold en door de Trocar in de intra-abdominale holte ingebracht, vervolgens uitgerold
over de inguinale zone. De blauwe draad op het ovale gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor gaas met
flappen
geeft het kruis de bovenste flap aan. Het PREMIUM(-gaas wordt bevestigd aan Cooper's Ligament, rond en lateraal van de onderste
epigastrische vaten met nagels, krammen of andere bevestigingswijzen, volgens de gebruikelijke chirurgische techniek. De operator moet
zorgvuldig de driehoek van Hesselbach, van Fruchaud, de liesvaten vermijden en de bevestigingen lateraal van de inguinale ring plaatsen.
De operator moet controleren dat het PREMIUM®1]-gaas goed bevestigd is aan de omliggende structuren.
Het buikvlies wordt zorgvuldig gesloten, er mag geen stoornis tussen het buikvlies en de buikwand open blijven.Bovendien moet het
gehele gaas bedekt worden.
»  De trocars worden op zicht verwijderd. De vergroeiing op de trocarsite onder de navel wordt gesloten zoals vereist.
» 2/ Voorbeeld van een TEP-herstel
>  Algemene verdoving
Creéer de pro-peritoneale ruimte.
De trocar van 10 mm wordt ingebracht.
Creéer het pneumaproperitoneum.
Twee 5 mm poorten worden onder zicht ingebracht.
Als op dit moment een peritoneale stoornis wordt gecreéerd, moet deze onmiddellijk gesloten worden.
De anatomische merktekens zijn identiek aan die van het TAPP-herstel.
De niet rechtstreekse liesbreukzak moet voorzichtig van de zaadstreng worden losgemaakt. Rechtstreekse herniazakken zijn eenvoudig
los te maken. Dit vindt plaats door zacht trekken met atraumatische grijpers.
> Het PREMIUM®I1-gaas wordt als een sigaret opgerold en in de properitoneale ruimte ingebracht, vervolgens uitgerold over de inguinale
zone. De blauwe draad op het ovale gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor gaas met flappen geeft het kruis
de bovenste flap aan.
> Het PREMIUM®1-gaas wordt eerst bevestigd aan Cooper's Ligament en de bovenste rand van het schaambeen. Vervolgens wordt het
PREMIUM([]-gaas bevestigd op de achterkant van de Linea Alba. De bevestiging gaat door rond en lateraal van de onderste epigastrische
vaten. Het PREMIUM®-gaas wordt op een paar punten lateraal van de interne ring bevestigd.
>  Het PREMIUM®I]-gaas moet de liesvaten zacht en ruim bedekken, zonder grote leemtes.
>  De operator moet controleren dat het gaas goed bevestigd is aan de omliggende structuren. Het gaas mag niet bewegen en moet in plaats
blijven.
> De pro-peritoneale ruimte wordt gecontroleerd op peritoneale stoornissen. Indien aanwezig moeten deze gesloten worden. De 5 mm
trocars worden op zicht verwijderd. De pro-peritoneale ruimte klapt in.
Als er twijfels bestaan over een gemiste peritoneale stoornis, moet een aanvullende laparoscopie worden uitgevoerd.
De trocars worden verwijderd en de liesinsnijding wordt gesloten met de juiste hechting. De huidranden worden op de gebruikelijke manier
bijeen gebracht.
Open extra-peritoneale ventrale hernia
Voorbeeld: Retrorectus gaasherstel: Rives-Stoppa-techniek.
Deze techniek gebruik de breukzak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud. Boven het navelpunt wordt een incisie uitgevoerd boven
de achterste rechte spier en onder de rechte spier.
Onder het navelpunt wordt ingesneden in de pre-peritoneale ruimte, door ontbreken van een
achterste rechte spierschede. Het PREMIUM®1-gaas wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaats en bevestigd aan de bovenliggende
spierlaag. Het peritoneum moet zorgvuldig gecontroleerd worden en alle stoornissen in het peritoneum moeten gesloten worden, om elk contact
tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen. Gewoonlijk worden Redon-afvoerbuizen geplaatst.
De achterste schede wordt gesloten. Als spanning aanwezig is, kunnen ontspannende incisies gebruikt worden.
Sluit de huid. Vul de pre-peritoneale ruimte via de Redon-buizen met een antiseptische oplossing en klem de buizen gedurende een uur dicht. Er kan
een riem gebruikt worden rond de buik van de patiént gedurende een aantal dagen, om de buikwand te verstevigen.
Beschrijving van de prothese:
PREMIUM®! -gaas is gemaakt van gebreid polypropyleen monofilament, met een diameter van ongeveer 0,1 mm. PREMIUM®-gaas is voornamelijk
geindiceerd voor laparoscopische en open chirurgie.
PREMIUM® [bestaat in verschillende maten en vormen, het is aangepast aan de techniek van de chirurg en de anatomie van de patiént.
Afmeting van de prothese:
Het PREMIUM®[-productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:
-Voorgesneden gaas met sleutelgat voor LICHTENSTEIN inguinale hernia-herstel
-Ovaal, voorgesneden en rechthoekig gaas voor TAPP/TEP inguinaal hernia-herstel
-Vierkant en rechthoekig gaas voor extra-peritoneaal open ventrale hernia-herstel
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Instructiuni de utililzare ro

PREMIUM®
IMPLANT PARIETAL DE INTARIRE NEREZORBABIL
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele PREMIUM® sunt implanturi parietale de intarire nerezorbabile.

MATERIALE IMPLANTATE

» Mesa : polipropilena (fir monofilament). Firul albastru (in functie de referinte): fir monofilament din polipropilena, nerezorbabil, colorant
[ftalocianinat(2-)] cupru

Nu este de origine umana sau animala - nerezorbabil.

INDICATII

La repararea herniei sau altor defecte fasciale care impun adaugarea unui material de intarire sau legare pentru obtinerea rezultatului
chirurgical dorit.

PERFORMANTA

Mesele sunt in special adaptate fie pentru chirurgie laparoscopica fie pentru chirurgie conventionala.

PREMIUM® este recomandata doar pentu implant extraperitoneal.

Mesele sunt biocompatibile si nerezorbabile. Au avantajul de a avea o0 memorie a formei, de a fi usor de taiat, foarte rezistente la suturi,
avand o mare flexibilitate si permitand o integrare si colonizare optima.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Loc infectat
- Sarcina
- Copii in crestere
- Tratament cu anticoagulante
EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice alt implant medical, acest implant poate genera efecte secundare nedorite:
- Disconfort/durere - Recurenta - Formarea aderentelor - Eroziune
- Infectie - Inflamare - Formarea fistulelor - Serom

RECOMANDARI DE UTILIZARE

Mesele PREMIUM® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilena).

Inainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (a plasticului detasabil). Nu utilizati in cazul in care
dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip sau mod de fixare. Punctele de fixare ale
mesei ar trebui sa fie cel putin la 1 cm de marginea mesei cu 1 cm spatiu intre punctele de fixare.

Dispozitivul trebuie sa fie implantat numai de catre un chirurg calificat, instruit in utilizarea produsului (cunostinte de anatomie si
chirurgie toracica).

IMPORTANT: NU REUTILIZATI = NU RESTERILIZATI

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, mesa PREMIUM® este de unica folosinta. Nu poate fi reutilizata sau resterilizata
(riscurile potentiale sunt, fara a se limita la: desterilizarea produsului, risc de infectie, pierderea eficientei produsului, recidive)

DEPOZITARE
A se pastra la loc uscat, ferit de surse de lumina si la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii privind utilizarea produsului, va rugam sa va contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH.

DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:
Reparare hernie inghinala deschisa : Lichtenstein
Pacientul este asezat intins pe spate
Anestezie locala sau generala
Incizie iliaca de aproximativ 5 cm
Disectia este facuta conform tehnicii Lichtenstein
Sacul herniei este identificat si redus
Fascia transversala poate fi stransa cu o sutura nerezorbabila. In cazul herniilor directe, ajuta la prevenirea oricaror recidive
immediate post operatorii
Mesele PREMIUM® pot fi taiate astfel incat sa se potriveasca anatomiei pacientului
Proteza se pozitioneaza progresiv
o Incepeti prin a aseza PREMIUM® pe osul pubian
Partea superioara a protezei se aseaza pe tendonul polipteu
Continuati asezarea protezei spre inelul inghinal astfel incat primul brat este asezat in spatele acestuia
Al doilea brat trebuie asezat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic
Atasati mesa PREMIUM® cu suturi nerezorbabile
=  Apexul este atasat de tuberculul pubian
= Partea inferioara a mesei este atasata prin sutura de marginea libera a ligamentului inghinal
=  Sutura continua se extinde pana la mijlocul distantei cu osul anterior superior iliac
= Cele doua cozi ale mesei se sutureaza impreuna in jurul cordonului spermatic
=  Coltul infero-medial al mesei se ataseaza peste tuberculul pubian.
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= Mesa se ancoreaza de tendonul polipteu cu suturi intrerupte
o In acest mod, cordonul se sprijina pe proteza
o Drena poate fi plasata sub aponevroza externa oblica, mai ales in cazul herniilor inghinale mari unde s-a facut o
disectie extensiva.
o Aponeuroza oblica este apoi inchisa cu suturi rezorbabile.
o Inainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile vor fi infiltrate cu un anestezic local cu actiune indelungata, cum
ar fi Naropein®

Procedura laparoscopica (TAPP sau TEP)
1/ Exemplu de reparatie TAPP

» Anestezie locala sau generala

» Se creeaza un pneumoperitoneu prin metoda obisnuita

» Se raporteaza situatia intra-abdominala [patologie intra-abdominal si saci si defecte ale herniei inghinale].

» Cele doua Trocar aditionale sunt inserate sub observatie directa.

» Seinitiaza si se desfasoara disectia urmand tehnica TAPP clasica

» Sacul inghinal indirect al herniei trebuie disecat cu atentie de la cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se diseaca usor.

> Mesa PREMIUM® se ruleaza ca o tigareta si se introduce prin Trocar in cavitatea intra-abdominala conducandu-se pana in
regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru mesele cu clape, crucea este
indicatorul pentru clapa superioara. Mesa PREMIUM® se ataseaza de ligamentul Cooper, in jurul si pe lateralul vaselor
epigastrice inferioare utilizand tinte, agrafe sau alte sisteme de fixare, in conformitate cu tehnica obisnuita a chirurugului.
Operatorul trebuie sa fie atent pentru a evita triunghiul durerii, vasele iliace si pentru a fixa implantul in lateralul inelului inghinal.

> Operatorul trebuie sa verifice daca mesa PREMIUM® este bine ancorata in structurile ce o inconjoara.

» Peritoneul va fi inchis cu atentie si nici un defect aflat intre peritoneu si peretele abdominal nu trebuie lasat deschis. In plus,

trebuie sa acopere in intregime mesa.
» Cele doua Trocar sunt retrase sub observatie directa.
2/ Exemplu de reparatie TEP

» Anestezie generala

» Se creeaza spatiul pro-peritoneal.

» Seintroduce trocarul de 10 mm.

» Creati pneumo-pro-peritoneul.

» Doua porturi de 5 mm sunt introduse sub observatie directa.

» Daca in acest timp se creeaza un defect peritoneal, acesta trebuie inchis imediat.

» Marcajele anatomice sunt identice cu cele ale unei reparatii TAPP.

» Sacul indirect inghinal al herniei trebuie disecat cu atentie dispre cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se diseaca usor.
Aceasta se face prin tragere usoara cu instrumente netraumatice.

> Mesa PREMIUM® PREMIUM® se ruleaza ca o tigareta si se introduce in spatiul pro-peritoneal conducandu-se pana in
regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru mesele cu clape, crucea este
indicatorul pentru clapa superioara.

> Mesa PREMIUM® se ataseaza mai intai de ligamentul Cooper si de partea superioara a ramei ileopubiene. Mesa PREMIUM®
se fixeaza apoi de partea superioara a Linea Alba. Se continua ancorarea in jurul si lateralul vaselor peigastrice inferioare. Se
vor utiliza cateva puncte de fixare pentru a atasa mesa PREMIUM® de lateralul inelului intern.

> Mesa PREMIUM® trebuie sa inconjoare usor si sa acopere in mod generos vasele iliace fara zone lipsa majore.

» Operatorul trebuie sa verifice ca mesa este bine ancorata de structurile ce o inconjoara. Mesa nu trebuie sa migreze ci trebuie
sa ramana in locul respectiv.

» Spatiul pro-peritoneal va fi verificat pentru a se observa orice defecte peritoneal. Daca exista, acestea trebuie inchise.
Trocarele de 5 mm se retrag sub observatie directa. Spatiul pro-peritoneal se va inchide.

» Daca exista orice dubii cu privire la un defect peritoneal ce ar fi putut scapa din vedere, o laparoscopie de confirmare ar trebui
intreprinsa.

» Trocarele vor fi indepartate si defectul fascial va fi reparat cu sutura potrivita. Marginile pielii vor fi aproximate in maniera
obisnuita.

Repararea herniei Extra-Peritoneale Ventrale deschise
Example: Reparatie retrorect cu mesa: Tehnica Rives-Stoppa.
Aceasta tehnica utilizeaza sacul herniei pentru a separa mesa de continutul intra-abdominal. Deasupra ombilicului, disectia se va face
deasupra fasciei rectale posterioare si sub muschiul rectal.
Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal datorita lipsei lipsei unei teci rectale posterioare. Mesa PREMIUM® se aseaza in
spatiul pre-peritoneal nou format si se fixeaza de stratul de muschi superior. Peritoneul trebuie inspectat cu atentie si nici un defect in
peritoneu nu trebuie lasat deschis pentru a preveni orice contact dintre mesa si continutul intra-abdominal. De obicei se plaseasa drene
Redon pentru aspiratie.
Se inchide teaca anterioara. Daca exista tensiune, se pot utiliza incizii de relaxare.
Inchiderea epidermei. Utilizand drene Redon, umpleti spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si inchideti drena pentru 1 ora. Se
poate folosi o centura pentru a infasura abdomenul pacientului pentru cateva zile, in vederea intaririi peretelui abdominal.
Descrierea protezei:
Mesele PREMIUM® sunt fabricate din monofilament de polipropilena cu un diametru de aproximativ 0.1 mm.
Mesele PREMIUM® sunt indicate pentru chirurgie laparoscopica sau deschisa
PREMIUM® exista in divrse dimensiuni si forme, sunt adaptate tehnicilor chirurgicale si anatomiei pacientului.
Size of the prostheses:
Gama de produse PREMIUM® este compusa din mese de diferite marimi si forme :
- Mese pretaiate cu orificiu pentru reparatii LICHTENSTEIN de hernie inghinala
- Mese ovale si rectangulare, pretaiate pentru reparatii TAPP/TEP de hernie inghinala
- Mese patrate si rectangulare pentru reparatii de hernie extra-peritoneala deschisa
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en | - Symbols used on labelling pt | - Simbolos usados na etiqueta
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette €N | - ZUpBoAa TTOU XPNOIYOTTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole fii | - - Merkinnassa kaytetyt symbolit
it | - Simboli utilizzati sull’etichetta nl | - Op de etikettering gebruikte symbolen
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje ro | - Simboluri utilizate la etichetare
i A @
en Batch number Reference on the brochure Manufacturer Caution (see instructions for use) Do not re-use
fr Numéro de lot Référence du catalogue Fabricant Attention, voir notice d’instructions Ne pas réutiliser
de Chargennummer Verweis auf der Broschiire Hersteller Siehe Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden
it Numero di lotto Referimento del catalogo Produttore Vedere manuale istruzioni Non riutilizzare
es Ndamero de lote Referencia al foletto Fabricante Veanse las instrucciones de uso No volver a utilizar
pt Ndmero do lote Referéncia do catélogo Fabricante Atengao, consultar nota de instru¢des Nao reutilizar
€A ApIBudg TapTidag ApiBuog kataAdyou KaTaokeuaoTig AciTe TIG 08nYieg Xpriong Na pnv emavaypnoipoTroleital
fi Eranumero Viittaus esitteessa Valmistaja Katso kayttdohjeet Ala kayta uudelleen
nl Batchnummer Referentie in de brochure Fabrikant Zie gebruiksinstructies Niet hergebruiken
ro Numar lot Referinte in brosura Producator Pentru utilizare vezi instructiuni A nu se reutiliza
] a““ "--..\"’/
—_— ———
T AN
a
en Keep in a dry place Keep away from sunlight Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec A stocker a I'abri de la lumiére du Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern soleil Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto Vor Sonnenlicht geschdtzt lagern Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco Tenere lontano dalla luce solare No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco Manténer alejado de la luz solar N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A PuAdETE TO TIPOIGV paKPIG aTTd TV Uypasia Manter ao abrigo da luz solar Na pnv xpnoipoTroieiTal, €av | oUoKevaaoia €xel uTTooTei katrola BAGRN
fi Sailyta kuivassa Mpo@uAdgre To TTPOIdV atd To Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Op een droge plaats bewaren nAIakS wg Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro A se pastra la loc uscat Pida poissa auringonvalolta A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Vrij van zonlicht houden
A se pastra ferit de lumina soarelui
@ STERILE | EO
en Use before: year and month Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr Utiliser jusque : année et mois Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Verbrauchen bis : Jahr und Monat Nicht erneut sterilisieren Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese Non risterilizzare Sterilizzato all'ossido di etilene
es Usese antes de: afio y mes No volver e esterilizar Esterilizado con 6xido de etileno
pt Utilizar até : ano e més N&o reesterilizar Produto estéril. Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
€A Hupepopnvia Afgng: €10G kal prvag Na pnv emavarooTelpwveral 21€ipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: alBuAevogeidio
fi Kaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi Al4 steriloi uudelleen Steriloitu etyleenioksidilla
nl Te gebruiken véor: jaar en maand Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ro A se utiliza inainte de: an luna A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid etilena
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur Medizinische Geréate
93/42/IEWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos
médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
€A >rjuavon CE kal apiBuog avayvwpiong Tou KOIVOTToINPEVOU @opéa. To TTpoidv Guppop@wyveTal U TIG Bacikég amaithoelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta
1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOiIdVTa
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG

ro

Marca si numarul de identificare CE al Organismului de Inregistrare. Produsul este in conformitate cu cerintele esentiale ale directivei 93/42/CEE
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