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Instructions for use en

4D/en tral®

SEMI RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
EXTRAPERITONEAL
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
4D Ventral® meshes are extraperitoneal semi resorbable parietal reinforcement implants.
IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene (non-resorbable knitted monofilament) — Poly L Lactic Acid (resorbable knit)
Origin neither human nor animal — Semi resorbable.
INDICATIONS
Repair of ventral hernia or other fascial defects that require the addition of an extraperitoneal reinforcing or bridging material to obtain
the desired surgical result.
PERFORMANCE
The 4D Ventral® implant is designed for extraperitoneal implantation only.
Meshes are biocompatible and semi resorbable. They have the advantage of being cut-able, of having a very high resistance to suture, of
having a great flexibility.
CONTRAINDICATIONS
Do not implant intraperitoneally.
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 that may lead to

reoperation:
- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesion formation - Erosion
- Infection - Inflammation - Fitsula formation - Seroma

USAGE PRECAUTIONS

4D Ventral® implants 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Do not use if the device is out of date.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 4D Ventral® implants are for single use only. They 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 sunlight 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.
SURGICAL PROCEDURE
Extra-Peritoneal Hernia repair
Example: Retrorectus mesh repair of a ventral hernia (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 4D Ventral® implant 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.
Size of the meshes:
The 4D Ventral® product range is composed of meshes of various sizes and shapes:

- Round (12cm diameter) for extra-peritoneal hernia repairs

- Square and rectangular meshes for extra-peritoneal hernia repairs (various sizes available to fit with surgeon’s needs)

Table of contents
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Notice d’instructions fr

4Qen tral®

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI RESORBABLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les pfothéses 4D Ventral® sont des implants de renforcement pariétaux semi résorbables.
MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropylene monofilament (non résorbable) — Acide Poly L Lactique (resorbable).
Origine ni humaine, ni animale — Semi résorbable.
INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventration qui nécessite I'addition extrapéritonéal d'un matériau de renforcement pour obtenir le résultat
chirurgical souhaité.
PERFORMANCES
Le dispositif 4D Ventral® est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal. Les prothéses sont biocompatibles et semi résorbables.
Elles ont I'avantage d’avoir une mise aux dimensions tres facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne
souplesse.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter en intrapéritonéal.
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, pouvant nécessiter
une ré-intervention tels que :

- Récidive - Géne/Douleur - Formation d’adherence - Erosion

- Infection - Inflammation - Formation de fitsule - Serome

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Les prothéses 4D Ventral® sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthylene).

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 I'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 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 lumiére du soleil 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.

PROCEDURE OPERATOIRE

Traitement extrapéritonéal de hernies de la paroi abdominale

Exemple : technique de Rives-Stoppa pour le traitement extrapéritonéal de hernies ventrales.

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 I'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en
raison de |'absence de gaine du muscle droit postérieur. Le treillis 4D Ventral® 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. 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.

Taille des prothéses :

La gamme de produits 4D Ventral® se compose de treillis de différentes tailles et formes :

- Rond (12 cm de diamétre) pour réparation extrapéritonéale des éventrations

- Treillis carrés et rectangulaires pour réparation extrapéritonéale des éventrations (large choix de tailles)

Sommaire

Page 3/ 20



Gebrauchsanweisung de

4Qen tral®

SEMI-RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
EXTRAPERITONEALES
STERILES EINMALPRODUKT
BESCHREIBUNG
Bei den Netzen von 4D Ventral® handelt es sich um extraperitoneale semi-resorbierbare Implantate zur parietalen Verstérkung.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen (nicht-resorbierbares reiBfestes Monofil) - L-Polymilchsdure (resorbierbare Struktur)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs - Semi-resorbierbar.

ANZEIGEN

Behandlung von Briichen oder sonstigen faszialen Schadigungen, bei denen der Einsatz eines extraperitonealen Verstdrkungs- oder
Uberbriickungsmaterials erforderlich ist, um das gewiinschte Operationsergebnis zu erhalten.

LEISTUNG

Das Implantat von 4D Ventral® ist nur zur extraperitonealen Implantation geeignet.

Die Netze sind biologisch abbaubar und semi-resorbierbar. Ihre Vorziige liegen darin, dass sie zugeschnitten werden kdnnen, sehr
resistent gegeniiber Nahten und hochflexibel sind.

GEGENANZEIGEN

Nicht intraperitoneal implantieren.

In folgenden Fallen nicht verwenden:

- Allergien gegen einen der Bestandteile

- Infektion im Operationsbereich

- Schwangerschaft

- bei Heranwachsenden

- Antikoagulationstherapie

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen bewirken, die
nochmaliger Operation fihren kénnen, wie

- Unbehagen/Schmerzen - Rekurrenzen - Adhasionsbildung - Erosion
- Infektionen - Entziindungen - Fistelbildung - Serom
VORSICHTSMASSNAHMEN

Implantate von 4D Ventral® werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisation).

Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Gerates Uberpriifen (laut Beutelkennzeichnung). Bei Beschadigung des Gerates
und/oder der Verpackung nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Gerat veraltet ist.

COUSIN BIOTECH gewahrt keine Garantie beziiglich der Verwendung einer bestimmten Art der Befestigung oder spricht dahingehend
Empfehlungen aus. Die Befestigungspunkte des Netzes sollten mindestens 1cm vom Rand des Netzes entfernt sein; der Abstand
zwischen den einzelnen Befestigungspunkten sollte 1cm betragen.

Das Gerat darf nur von einem qualifizierten Chirurgen mit einer Weiterbildung in der Verwendung des Produkts implantiert werden
(Kenntnisse der Anatomie und in der Viszeralchirurgie).

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett des Produktes ausgefiihrt, sind die Implantate von 4D Ventral® nur zur einmaligen Verwendung geeignet. Sie kénnen
nicht wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (potenzielle Risiken sind unter anderem: Verlust der Produktsterilitdt,
Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produktes, Rekurrenz)

LAGERUNG

An einem trockenen Ort, vor Zonnenlicht geschiitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

WICHTIG
Um weitere Informationen zur Verwendung des Produktes zu erhalten, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter von COUSIN BIOTECH
oder Ihren Handler.
OPERATIONSTECHNIK
Extraperitoneale Behandlung von Briichen
Beispiel: Retro-Rectus Behandlung eines ventralen Bruchs (Rives-Stoppa-Technik).
Bei dieser Technik wird der Bruchsack zur Trennung von intra-abdominalem Gewebe durch das Netz genutzt. Oberhalb des Bauchnabels
wird Uber der posterioren Faszie und unter dem Rektusmuskel ein Schnitt angesetzt. Unterhalb des Bauchnabels wird der Schnitt im
préperitonealen Raum angesetzt, da keine Rektusscheide vorhanden ist. Das Implantat von 4D Ventral® wird in den neu geschaffenen
praperitonealen Raum eingesetzt und an der dariiberliegenden Muskelschicht fixiert. Das Peritoneum muss sorgfdltig iberpriift werden
und Wunden darin diirfen nicht offenbleiben, um jeglichen Kontakt zwischen dem Netz und intra-abdominalem Gewebe zu vermeiden.
Normalerweise werden Rendondrainagen zum Absaugen angelegt.
Die vordere Scheide wird verschlossen. Falls es zu Spannungen kommt, werden mdglicherweise Inzisionen zur Entspannung angesetzt.
Hautverschluss. Den praperitonealen Raum Uber die Rendondrainagen mit einer antiseptischen Losung fiillen und die Drainagen 1 Stunde
lang abklemmen. Zur Starkung der Bauchwand kann das Abdomen des Patienten ein paar Tage lang mit einem Riemen umwickelt
werden.
GroBe der Netze:
Die Produktpalette von 4D Ventral® umfasst Netze in verschiedenen GréBen und Formen:
- Rund (12cm Durchmesser) zur extraperitonealen Behandlung von Briichen
- Quadratische und rechteckige Netze zur extraperitonealen Behandlung von Briichen (verschiedene GréBen je nach
individuellen Bedurfnissen des Chriurgen erhaltlich)

Zusammenfassung
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Istruzioni per lI'uso it

4Qen tral®

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMIRIASSORBIBILE
EXTRAPERITONEALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti 4D Ventral® sono impianti di rinforzo parietale semiriassorbibili extraperitoneali.
MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene (monofilamento tessuto non riassorbibile)— Acido polilattico (maglia riassorbibile)
Origine né umana né animale — Semiriassorbibile.
INDICAZIONI D'USO
Riparazione di ernia ventrali o altri difetti fasciali che richiedono I'aggiunta di un rinforzo extraperitoneale o materiale di rinforzo per
ottenere il risultato chirurgico desiderato.
PRESTAZIONI
L'impianto 4D Ventral® & studiato esclusivamente per impianto extraperitoneale.
Le reti sono biocompatibili e semiriassorbibili. Hanno il vantaggio di essere tagliabili, di avere un’elevatissima resistenza alla sutura e una
grande flessibilita.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare per via intraperitoneale.
Non utilizzare in caso di:

- allergia a uno qualsiasi dei componenti

- sito infetto

- gravidanza

- bambini in via di sviluppo

- terapia anticoagulante
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Come qualsiasi altro dispositivo medico impiantabile, questo impianto & suscettibile di causare possibili effetti indesiderati che possono
portare a un nuovo intervento

- Fastidio/Dolore - Recidiva - Formazione di aderenze - Erosione

- Infezione - Infiammazioni - Formazione di fistole - Sieroma

PRECAUZIONI D'USO
Gli impianti 4D Ventral® vengono forniti sterili (sterilizzazione a ossido di etilene).
Prima dell'utilizzo, verificare l'integrita della confezione e del dispositivo (tra cui le bustine con apertura peel-away). Non utilizzare in caso
di deterioramento del dispositivo e/o dell'imballaggio.
Non utilizzare se il dispositivo & scaduto.
COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazioni per quanto riguarda l'uso di un tipo particolare di mezzi di fissaggio. I
punti di fissaggio della rete dovranno essere di almeno 1 cm dal bordo della rete, con uno spazio di 1 cm di punti di fissaggio.
Questo dispositivo deve essere impiantato solo da un chirurgo qualificato formato all’'uso del prodotto (conoscenza della chirurgia
dell’anatomia e viscerale).
IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE
Come specificato sull'etichetta del prodotto, gli impianti 4D Ventral® sono esclusivamente monouso. Non possono essere riutilizzati né
risterilizzati (i rischi potenziali possono essere, ma non solo: perdita della sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita dell’efficacia
del prodotto, recidiva).
CONSERVAZIONE
Conservare in luogo ascuitto, tenere lontano dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.
IMPORTANTE:
Per maggiori informazioni sull’'uso del prodotto, rivolgersi al proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH.
OPERAZIONE CHIRURGICA
Riparazione di ernia extraperitoneale
Esempio: La rete retrorectus ripara un’ernia ventrale (tecnica Rives-Stoppa).
Questa tecnica utilizza il sacco erniale per separare la rete dal contenuto intra-addominale. Sopra I'ombelico, essa viene eseguita sopra la
fascia retroposteriore e sotto il muscolo rettale. Sotto I'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della
mancanza di una
guaina rettale posteriore. L'impianto 4D Ventral® viene collocata nello spazio preperitoneale creato e fissato allo strato superiore del
muscolo. Il peritoneo deve essere scrupolosamente controllato e non dovra essere lasciato aperto alcun difetto nel peritoneo per evitare
alcun contatto tra la rete e il contenuto intra-addominale. In genere vengono collocati dei drenaggi di Redon.
La guaina anteriore viene chiusa. Se & presente tensione, si dovranno utilizzare incisioni di rilassamento.
Chiusura della cute. Utilizzando i drenaggi di Redon, riempire lo spazio preperitoneale con una soluzione antisettica e stringere i tubi di
drenaggio per 1 ora. Si potra utilizzare una cintura per avvolgere I'addome del paziente per alcuni giorni, per rinforzare la parete
addominale.
Dimensioni delle reti:
La gamma di prodotti 4D Ventral® & composta da reti di vari dimensioni e forme:

- rotonde (12 cm di diametro) per riparazioni di ernia extraperitoneale;

- reti quadrate e rettangolari per riparazioni di ernie extraperitoneali (sono disponibili varie dimensioni secondo le esigenze del

chirurgo).

Sommario

Page 5/ 20



Manual de instrucciones ées

4Qen tral®

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMIABSORBIBLE
EXTRAPERITONEAL
) PRODUCTO ESTERIL DE UN UNICO USO
DESCRIPCION
Las mallas 4D Ventral® son implantes extraperitoneales de refuerzo parietal semiabsorbibles.
MATERIALES IMPLANTADOS .
Polipropileno (monofilamento tricotado no absorbible) — Poli L Acido lactico (tricot absorbible)
Sin derivados de origen animal ni humano — Semiabsorbible.

INDICACIONES
Para hernias ventrales u otros defectos fasciales que requieren un refuerzo extraperitoneal o un material puente para obtener los
resultados njédicos deseados.
APLICACION
El implante 4D Ventral® se ha disefiado Ginicamente para la implantacién extraperitoneal.
Las mallas son biocompatibles y semiabsorbibles. Sus ventajas son las siguientes: se pueden cortar, tienen una alta resistencia a la
sutura, son muy flexibles.
CONTRAINDICACIONES
No implantar de forma intraperitoneal.
No se debe usar en los siguientes casos:
- Alergia a cualquiera de sus componentes
- Donde haya infeccion
- Embarazo
- En nifios en edad de crecimiento
- Junto con una terapia anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de causar posibles efectos indeseables que pueden conducir
a la reoperacion

- Molestia/Dolor - Recidiva - Formacién de adherencias - Erosion

- Infeccion - Inflamacion - Formacién de fistulas - Seroma

PRECAUCIONES DE USO
Los implantes 4D Ventral® se presentan estériles (esterilizacion con dxido de etileno).
Antes de usarlos, compruebe que el embalaje y el instrumento estan intactos (incluyendo las bolsas de esterilizacién). No usarlos en caso
de deterioro del instrumento y/o del embalaje.
No usarlos si han caducado.
COUSIN BIOTECH no ofrece garantia ni recomendacion dado que se refiere al uso de un tipo particular de medios de fijacion. Los puntos
de fijacion de la malla deberian estar por lo menos a 1 cm del borde de la malla, con un espacio de 1 cm entre los puntos de fijacion.
Este instrumento debe ser implantado por un cirujano cualificado y con conocimientos de utilizacién del producto (conocimientos de
cirugia anatomica y visceral).
IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
Tal como se especifica en la etiqueta del producto, los implantes 4D Ventral® estan destinados a un Unico uso. No se pueden reutilizar ni
volver a esterilizar (los riesgos potenciales serian, entre otros: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia
del producto, recidiva)
ALMACENAMIENTO
Guardar en un lugar seco, mantener alejado de la luz solar, a temperatura ambiente y en su envase original.
IMPORTANTE
Para mas informacion sobre la utilizacién de este producto, contacte con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH.
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Reparacion de hernia extraperitoneal
Ejemplo: reparacidn de una hernia ventral con la técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal. Superior al ombligo, la diseccion se realiza por
encima de la fascia rectal posterior y por debajo del musculo rectal. Inferior al ombligo, la diseccién se realiza en el espacio
preperitoneal, debido a una falta de
vaina del recto posterior. El implante 4D Ventral® se coloca en el recién formado espacio preperitoneal y se fija en la capa muscular
superior. El peritoneo tiene que ser examinado meticulosamente y no se debe dejar ninguna deficiencia abierta en el mismo para
prevenir cualquier contacto entre la malla y los elementos intraabdominales. Se suele colocar un drenaje de Redon con aspiracion.
Se cierra la vaina anterior. Si hay tension, se pueden realizar incisiones para relajar.
Cerrar la piel. Con el drenaje de Redon, llenar el espacio preperitoneal con una solucion antiséptica y fijar el drenaje durante 1 hora. Se
puede usar un cinturén para rodear el abdomen del paciente durante unos dias a fin de reforzar la pared abdominal.
Tamaiio de las mallas:
El abanico de productos de 4D Ventral® esta formado por varios tamafios y formas de mallas:
- Redonda (12 cm de diametro) para reparaciones de hernias extraperitoneales
- Mallas cuadradas y rectangulares para reparaciones de hernias extraperitoneales (en varios tamafos para encajar con las
necesidades del cirujano)

Resumen
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Instrucoes de utilizacao pt

4Qen tral®

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-REABSORVIVEL
EXTRA-PERITONEAL
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UMA UTILIZACAO
DESCRIGAO
As gazes 4D Ventral® s3o implantes de reforco parietal semi-reabsorviveis extra-peritoneais.
MATERIAIS IMPLANTADOS .
Polipropileno (monofilamento tricotado ndo reabsorvivel) — Acido Poli L Lactico (tricotado reabsorvivel)
De origem ndao humana nem animal — Semi-reabsorvivel.
INDICACOES
Reparagdo de hérnia ventrais ou outros problemas abdominais que necessitam da adigdo de um reforgo extra-peritoneal ou de material
de unido para obter o resultado cirlirgico desejado.
DESEMPENHO
O implante 4D Ventral® destina-se apenas a implantes extra-peritoneais.
As gazes sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. Tém a vantagem de poderem ser cortadas, de possuir uma resisténcia muito alta a
sutura, de possuir uma grande flexibilidade.

CONTRA-INDICACOES
Nao implantar intra-peritonealmente.
Nao utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a qualquer um dos componentes
Local infectado
- Gravidez
- Criangas em periodo de crescimento
- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de causar possiveis efeitos indesejaveis que podem levar a
reoperagao
- Desconforto/Dor - Recorréncia - Formagdo de aderéncia - Erosdo
- Infecgdo _ - Inflamagdo - Formacdo de fistulas - Seroma

PRECAUCOES NA UTILIZACAO
Os implantes 4D Ventral® s3o entregues esterilizados (esterilizacdo com dxido de etileno).
Antes de qualquer utilizagdo, inspeccione a integridade da embalagem e do dispositivo (das quais saquetas destacaveis). Ndo utilize no
caso de deterioragao do dispositivo e/ou da embalagem.
Nao utilize caso o dispositivo esteja fora do prazo de validade.
A COUSIN BIOTECH ndo oferece quaisquer garantias ou recomendacles relativas a utilizacdo de um tipo particular de meio de fixacdo.
Os pontos de fixacdo da gaze deverdo estar a pelo menos 1 cm da extremidade da gaze com 1 cm de espaco entre cada ponto de
fixagao.
Este dispositivo apenas devera ser implantado por um cirurgido qualificado que tenha sido formado na utilizagdo deste produto
(conhecimentos de anatomia e cirurgia visceral).
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
Conforme especificado na rotulagem do produto, os implantes 4D Ventral® destinam-se a uma Unica utilizacdo. N3o podem ser
reutilizados nem novamente esterilizados (os potenciais riscos seriam e ndo estando limitados a: perda da esterilizagdo do produto, risco
de infeccdo, perda de eficiéncia do produto, recorréncia)
ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, manter ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, dentro da sua embalagem original.
IMPORTANTE
Para mais informagBes sobre a utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.
PROCEDIMENTO CIRURGICO
Reparacdo de Hérnia Extra-Peritoneal
Exemplo: Reparagdo por gaze Retrorectus de uma hérnia ventral (Técnica Rives-Stoppa).
Esta técnica utiliza o saco hernidrio para separar a gaze dos conteldos intra-abdominais. Acima do umbigo, a dissecacdo é realizada
acima da fascia do recto posterior e sob 0 musculo do recto. Abaixo do umbigo, a dissecacdo ocorre no espaco pré-peritoneal devido a
falta de
uma bainha do recto posterior. O implante 4D Ventral® é colocado no recém-formado espaco pré-peritoneal e fixado na camada
muscular acima. O peritoneu devera ser meticulosamente verificado ndo deixando ficar aberto qualquer defeito no peritoneu, impedindo
assim qualquer contacto entre a gaze e os conteudos intra-abdominais. Sdo normalmente aplicados drenos Redon em aspiracdo.
A bainha anterior é fechada. Caso exista tensdo, poderdo ser utilizadas incisdes de relaxamento.
Fecho da pele. Utilizando os drenos Redon, encha o espago pré-peritoneal com uma solugdo anti-séptica e fixe os drenos durante 1 hora.
Podera ser utilizado um cinto para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforcar a parede abdominal.
Tamanho das gazes:
A gama de produtos 4D Ventral® é composta por gazes de vérios tamanhos e formatos:

- Redondas (Diametros de 12 cm) para reparacdes de hérnias extra-peritoneais

- Gazes quadradas e rectangulares para reparagdes de hérnias extra-peritoneais (varios tamanhos disponiveis para dar

resposta as necessidades do cirurgido)

Resumo
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HMIAMNOPPO®HZIMO EMOYTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZ
ESQMEPITONAIKO
ATOSTEIPQMENO MNMPOION MIAZ XPHEHE

NEPITPA®H
Ta nAéypara 4D Ventral® ival eEwnepitovaikd nNUIGNnoppogroIa ELQUTEUNATA EVIOXUCNG TOIX®UATOG.
YAIKA EMOYTEYMATOZ
MoAunponuA&vio (KN anoppo®noiIto NAEKTO HOVOKAWVO) — MoAU-L-yaAakTiko oEU (anoppo®roito NAEKTO)
Mn avBpwnivng ) {wikng npoéAeuong — Huianoppo®riaoiyo.
ENAEIZEIZ
AnokaTaoTaon KAANG 1 AAwV nepITovaikwv NpoBANKATWY nou anairolv TV NPoadrkn evog eEwnepiTovaikol evioXUTIKOU UAIKOU 1)
UAIkoU Ye@UpWaonG yia €NiTEUEN Tou eMBUNTOU XEIpoupyIkoU anoTEAECHATOG,
AITOAOZH
To eppuTeupa 4D Ventral® gival oxediacpévo pdvo yia Ewnepitovaikr) eupUTEUCH.
Ta nAéypata eival BlooupBaTa kai NuIanoppo®naida. 'Exouv To MAovéKTNUa OTI KOBovTal €UkoAa, €xouv mMoAU uwnAr avtoxn orta
papuara, PeydAn euAuvyiaia.
ANTENAEIZEIZ
AnayopeUeTal n evoonepITovaikn eUQUTEUON.
H epuUTEUON Oev NpENEl va YiveTal OTIC NAPAKATw NEPINTWOEIG:

- AMepyia o€ £va anod Ta ouoTaATIKA OTOIXEIa

- MoAuopévo oneio

- Eykupoouvn

- Naidi oe avanTuén

- AVTINNKTIKN aywyn
ANENIO'YMHTEZ EN'EPTEIEZ
'Onwg KABe PPUTEUCIUN IATPIKI CUCKEUN, AUTO TO EPPUTEUNA gival MOU eVOEXETAI VA NPOKAAETOUV MIBAVEG aveniBUUNTEG EVEPYEIEG NOU
Mnopei va odnyrnaoouv oc enavenéupaocn

- Augpopia/rovo - Ynotponn - ZXNMATIOPO NPOOKOANACEWY - dIaBpwan
- Noipwen - OAgypovn - ZXNKATIoPO Guplyyiou - 'Opopa
NMPO®YAASEI> KATA TH XP'HZH
Ta eppuTelpata 4D Ventral® napadidovral anooTeipwuéva (anooTeipwon We oEgidlo Tou alBuleviou).
Mpiv anod kae xprion, EAEYETE TNV apTIOTNTA TNG CUOKEUACIAG KAl TOU MPOIOVTOC (€K TWV OMOIWV (PAKEAAKIA JE APAIPOUKEVN ENIPAVEIQ).
Mnv XPNGCILONOIEITE TO NPOIOV O NEPINTWON NOU UPavilel PpOBopEC To D10 fi/Kal N CUCKEUAaIa.
Mnv XpnGoILOMOIEITE TO NPOIOV av €Xel NEPATE! N NuUePOnvia ANEnG.
H COUSIN BIOTECH dev napéxel kapia eyyunon oUTe oloTaon O6cov agopd Tn XPNon OUYKEKPIMEVNG HAPKAG 1IaTPOTEXVOAOYIKWV
NpoiOVTWV OTEPEWONG. Ta onpeia oTEPEWONG ToU NAEYUATOG NPENEl va gival TOUAAYIoTov 1 cm and Tnv dkpn Tou NAEYUATOG e anoaTaocn
1 cm avapeoa oTa onueia oTePEWONG,.
H ep@UTEUON TOU NPOIOVTOG NPENEI VA YIVETAI ANOKAEIOTIKA anod €IDIKEUEVO XEIPOUPYO HE EKNAIDEUON TNV XPron Tou (KE YVAOEIG
avaTtopiag kal onAayviknG XEIPOUPYIKNG).
ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENANAMNOZTEIPONETE
'Onw¢ EMONUAIVETal 0TV ETIKETA TOU MPOIGVTOC, Ta epguTelpata 4D Ventral® eival oxediaopéva yia pia pdvo xpron. Aev npénel va
gnavaypnaiygonoiolvTal fi/kal va enavanooTeipwvovTtal (oToug meavoug kivdUvoug nepiAapBavovTal JeTa&l aMwv: anwAeia oTeipdTnTag
TOU MPOIOVTOG, Kivduvog HOAUVONG, anwAEId anoTEAECUATIKOTNTAG TOU NPOIOVTOG, UNOTPONH)
D'YAA=H
AlaTNPROTE TO NPOIOV 0€ OTEYVO XWPo, kpdTNOTE Hakpid anod To PG Tou NAIOU KETA aTnV apxIKf TOU CUOKEUAoia Kal og Beppokpaaia
dwpariou.
ZHMANTIKO
MNa kaBe nepalmépw MANPOQOpIa OXETIKA WE Tn XPron autoU ToU MPoIOVTOG, WMOPEITE va ENIKOIVWVACETE HE TOV avTINPOowno 1 Tov
dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.
XEIPOYPIIK'H ATIAAIKAZIA
EEwnepITOVAikn anokaraoTaon KNRAng
Mapadeyua: OnioBoopBikn anokatacTacn KoINOKAANG e NAEyHa (Texvikn Rives-Stoppa).
AUTH N TEXVIKI XPNOILOMNOIEI TOV 0AKO TNG KNANG yia va dlaxwpioel To NAéyHa ano To evOOKOIAIaKO NepIEXOMEVO. Mavw ano Tov odeao, n
avartoun yiverar ndvw and Tnv onioBia opbr) nepiTovia Kal KATw anod Tov opBo Wu. KAaTw and Tov oppald, n avaTtopr| Yiveral aTov
NponepITOVaiko Xwpo Eartiag TNG ENeIYNG
onioBiou opBol eAUTpou. To euguTeupa 4D Ventral® TonoBsTeiTal oTov veooUOTATO NPONEPITOVAIKO XWPO KAl OTEPEQVETAI OTO OTPOHA
TV HUGV and navw. To nepitovaio NpEnel va eAEyXeTal NoAU NPOCEKTIKA Kal OV NPENEl va WEVEI aVOIXTO KavEva KEVO OTO MEPITOVAIO,
yla va anoTpanei TUXOV €nNagr avapeoa oTo NAEYHa Kal To evOOKOINIGKO NEPIEXOMEVO. ZuvhBwE ToNoBeTOUVTAI CWANVAKIA NAPOXETEUGNG
«Redon» uno avappopnan.
To npoaBio E\UTpo KAeivel. Eav undapyel Taon, Ynopolv va xpnaiponoin8olv XaAdpwTIKEG TOWEC.
KAEioIo Tou 3€pPATog. XpnoIponolmvTacg Ta owAnvakia napoxereuong «Redon», yeUIoTe TOV NPOMNEPITOVAIKO XMPO HE AVTIONMTIKO
dlGAupa Kal CUCQIETE Ta owANVAKIa NAPOXETEUONG yia 1 wpa. Mnopei va xpnoiponoindei pia Zovn yia va Ta TUAIEEI TNV KOIAIG Tou
aoBevoUg yia Niyeg NUEPES, WOTE va evioXubei To KOINIAKO ToixwHa.
MéEyeB0G TWV NAEYHATWV:
H oeipa npoidvtwv 4D Ventral® anoteheital and nAéyparta dlapopwv HEYEBOV Kal OXNHATWV:
- ZTpoyyuAd (diapeTpog 12 cm) yia eEnnepiTovaikr anokataoTaaon KNAng
- Tetpaywva kal opBoywvia NAéyuaTa yia eEwnepiTovaikn anokataoTtaon knANG (Siagopa diabEaipa Peyedn yia KaAuyn Twv
avaykmv Tou Xeipoupyou)

TEPIANWN
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MOYPE3OPBUPYEM NAPUETANTEH MOACUNBALLL UMIMJTAHT
EKCTPANEPUTOHEAJIEH
CTEPWJIEH NPOAYKT 3A EAHOKPATHA YIMOTPEBA
OMWUCAHME
MpesxxuTe oT TMna 4D Ventral® ca ekcTpanepuToHeanHu noypesopbupyeMmn napueTanHm NoACUIBALIM UMMIAHTY
WMNJAHTUPAHU MATEPUAJTIN
MonunponuneH (Hepe3opbupyemun NIeTeHN eAHOKOMIMOHEHTHM BflakHa) — nonu-L-mneyHa kucenvHa (pesopoupyemy HULWIKK)
MpON3XOABLT HE € HUTO YOBELLIKWU, HUTO XMBOTUHCKM — Nosypesopbupyemu.

NOKA3AHUA
CaHuvpaHe Ha XepHusl unu apyru dacumanty aedekTv, KOUTo U3NCKBaT A06aBAHETO HA eKCTpanepuToHeanHo NOACUIBaHE UM CBbp3BalLl
MaTtepuan 3a NOCTUraHe Ha XXenaHWs XMpypruyecku pesynrar.
XAPAKTEPUCTUKHN
MMnnanTsT 4D Ventral® e npeaHasHadeH caMo 3a eKCTpanepuToHeanHa UMMaHTauus.
MpexwuTe ca 6MOCHBMECTUMM U Moype3opbupyemMu. TSXHOTO NpeaMMCTBO €, Ye MoraT Aja ce peXxaT, UMaT MHOMO BMCOKa YCTOMUMBOCT Ha
LUeB, NpUTEXaBaT rofisiMa MBKaBOCT.
NPOTUBOMNMOKA3SAHUA
[a He ce UMNNaHTUpa MHTpanepuUTOHeasHo.
[a He ce u3non3sea B CnegHUTE Cryyau:

- Aneprusi KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE

- WHdekTnpaHo MsacTo

- bpemeHHOCT

- MoapacTBawm aeua

- Tepanusa c aHTUKOarynaHTu
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU
KakTo BCcska UMMAAHTUPYEMO MeAULIMHCKO U3AeNne, TO31M UMNIAHT € NOAAT/IMB Aa MPUYMHU HEXENaHN peakLmmn, KOUTO € Bb3MOXHO Aa
[loBeAaT [0 HOBa onepaums

- AnckomdopT/60nka - Peunavs - Obpa3syBaHe Ha cpacTBaHus - epo3us
- NHdekums - Bb3nanenue - ObpasyBaHe Ha ductynm - Cepoma
NPEANA3SHW MEPKW NPU YNIOTPEBA
WmnnaHTuTe 4D Ventral® ce AoCTaBAT CTepuUHM (CTEpUNN3aLMs C ETUIEH OKCKA).
Mpeau Bcsika ynoTpeba, NpoBepsiBaiTe LIENOCTTa Ha OMakoBKaTa U YCTPOWCTBOTO (OT KOMTO BaauTe MaketdyetaTa). [a He ce M3nonssa B
C/lyyall Ha JIOLLO CbCTOSIHWETO Ha YCTPOMCTBOTO M/MNIN OMakoBKaTa.
[a He ce 13non3Ba, ako YCTPOWUCTBOTO € C U3TEKbJT CPOK Ha FOAHOCT.
COUSIN BIOTECH He npeanara HUKaKkBW rapaHuMn Wian Npenopbky Mo OTHOLWEHME Ha U3MNON3BaHETO Ha OnpeaeneH TUn CpeacTsa 3a
(ukevpane. ToukuTe Ha UKCMpaHe Ha Mpexara Tpsbea fAa 6baaT Hal-Manko Ha 1 cM oT pbba Ha MpexaTa ¢ 1 CM pascTosiHue Mexay
TOYKWTE Ha UKCHpaHe.
ToBa ycTpoicTBO TpsibBa Aa Ce UMNaHTMpa caMo OT KBanuduumpaH xupypr, 0byyeH Aa u3non3ea npoaykTa (Mo3HaHWs Mo aHaToMus 1
BUCLIepanHa X1pyprus).
BAYKHO: 1A HE CE NU3MNOJI3BA MOBTOPHO - AA HE CE CTEPUJIN3UPA NOBTOPHO
KakTo e nocodYeHo Ha eTukeTa Ha MpoaykTa, umnnaHtute 4D Ventral® ca camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Te He moraT ga 6baar
M3MON3BaHN W/WUAN CTEPUIN3MPaHM MOBTOPHO (MOTeHUManHWTe puckoBe MoraT fda 6baaT v He ce orpaHuyasaT Ao: 3aryba Ha
CTEepUIHOCTTa Ha NPOAYKTa, PUCK OT MHPeKuMs, 3aryba Ha edeKTMBHOCT Ha NPoAyKTa, peunavs)
CbXPAHEHUE
[la ce CbxpaHsiBa Ha CyX0 MSCTO, APbXTe Aaned OT C/TbHYEBa CBET/IMHA, Ha CTaliHa TeMnepaTypa, B OpUriHasiHaTa C OMaKoBKa.
BAXXKHO
Monsi, cBbpXeTe ce ¢ Balma npeacrasuten unu anctpubytop ot COUSIN BIOTECH 3a noseye uHbOpMaums OTHOCHO ynoTpebaTta Ha
TO3W NPOAYKT.
XUPYPIrMYECKA MPOLIEAAYPA
EkcTpanepuToHeanHO CaHMpaHe Ha XepHus
Mpumep: CaHnpaHe Ha BEHTPasiHa XepHUSA C peTpopekTanHa Mpexa (TexHuka Ha Rives-Stoppa).
Ta3u TexHWKa M3non3Ba XepHuanHusa cak, 3a Ja ce OTAeNM Mpexara OT MHTpaabAOMWHANHOTO CbAbpXaHue. Hag mbna — paspesbT ce
M3BBPLUBA Haj 3aAHaTa pekTyc dacums v noa npasus Myckyn. MNoa mbna — pa3pesbT ce U3BbpLUBA B NPenepuToOHeanHOTO NPOCTPaHCTBO
nopagy nvncara Ha
3a[Ha 06BMBKa Ha pekTyca. MMnnaHTbT 4D Ventral® ce nocraes B HOBOO6Pa3yBaHOTO MPENepUTOHEaHO NPOCTPAHCTBO M ce (GUKCMpa Ha
MYCKY/IHWSI Cfioi mo-rope. [NepuToHeyMbT TpsibBa Aa 6bae LaTenHo NpoBepeH WM B MepUTOHeyMa He TpsibBa Aa ce OCTaBsi OTBOPEH
fedekT, 3a Aa ce NpeaoTBpaTV BCSKAaKbB KOHTAKT MeXAy Mpexarta U MHTpaabaoMMHaNHOTO CbabpxaHue. Moa acnupaumsta 06MKHOBEHO
ce rnocTaBaT PefioH ApeHaxu.
MpenHaTa 06BMBKa € 3aTBOPeHa. AKO MMa HampexeHue, MoraT Aa 6baaT M3NoN3BaHM YCNOKOSBALLM UHLM3WN.
3aTBapsiHe Ha KoxaTa. pun n3non3eaHeTo Ha PeoH ApeHaxu, HaMb/IHETE NPenepUMTOHEAIHOTO NPOCTPAHCTBOTO C aHTUCENTUYEH
pa3TBOp ¥ KnamnupanTe apeHaxuTe 3a 1 yac. Moxe Aa ce U3Mon3sa KonaH, 3a a ce YBUE KOPEMbT Ha MauMeHTa 3a HAKOMKO AHM, 3a
[a ce NoACUNN KopeMHaTa CTeHa.
Pa3sMmep Ha MpexuTe:
MpoaykToBaTa rama 4D Ventral® ce cbCTon OT MpeXu € pasnnyHK pasmepu 1 GopMu:
- Kpbrm (C anameTbp 12 cM) 3a eKCTpanepuToHeanHo CaHNMpaHe Ha XepHus;
- KBaApaTHW M NPaBObIb/IHA MPEXW 33 EKCTPanepuTOHeanHo CaHMpaHe Ha XepHus (NpegnaraT ce pasnnyHu pasmepu, KoMTo
fAa 6bAaT NoaxoasLuM 3a HyXAMTE Ha XUpyp3uTe).

0606L1eHMe
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POLOVSTREBATELNY PARIETALNI IMPLANTAT
_ EXTRAPERIOTNEALNI o

STERILNI PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI
POPIS
Sité 4D Ventral® jsou polovstfebatelné parietalni implantaty.
IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen (nevsttebatelné tkané monofibrilni vidkno) - Poly L kyselina mlé¢na (vstfebatelné vlakno)
Pdvod neni ani lidsky ani zvifeni - nevstfebatelné.

INDIKACE
Oprava ventralni kyly nebo jinych fascialnich defektd, které vyzaduji dodani extraperitonealniho posileni nebo premosténi za Gcelem
dosazeni zadouciho vysledku.

VYKON
Implantét 4D Ventral® je navrZen pouze pro extraperitonedini implantaci.
Sité jsou biologicky kompatibilni a polovstiebatelné. Maji vyhodu predtvarovani, vysoké rezistence na Siti, skvélé flexibility.

KONTRAINDIKACE
Neimplantovat intraperitonealné.
Nepouzivejte v nasledujicich pripadech:
- Alergie na néktery z komponentd
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Antikoagula¢ni terapie

NEZADOUCE VEDLEJST UCINKY:
Jako kazdy implantovatelného zdravotnického prostredku, tento implantat je citlivy na zplsobit mozné nezadouci Ucinky, které mohou
vést k reoperace

- Nepohodli/bolest - Relaps - Tvoreni srlistd - Eroze

- Infekce - Zanét - Tvorba pistéle - Seroma

BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZITi

Implantaty 4D Ventral® se dodavaji sterilni (sterilizace etylen oxidem).

Pred pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V pfipadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni nepouzivejte.
Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotieby.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti urcitého typu fixace. Fixacni body sité musi byt 1 cm od
okraje sité, s 1 cm mezerami mezi fixacnimi body.

Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a neurologickych operaci).

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE
Jak je uvedeno na etiketé vyrobku, protéza 4D Ventral® je uréena pouze k jednordzovému pouziti. Nelze ji znovu pouZit a/nebo
sterilizovat (potencialni rizika jsou, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi infekce, ztrata ucinnosti produktu, relaps).

SKLADOVAN{
Uchovavejte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v plivodnim obalu.

DULEZITE
Pro vice informaci o pouZiti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

CHIRURGICKY POSTUP

Extra-peritonealni oprava kyly

Priklad: Oprava ventralni kyly (technika Rives-Stoppa).

Tato technika vyuziva kylni vak k oddéleni sité od intra-abdominalniho obsahu. Pfed pupkem se provede fez nad zadni rectus fascia a pod
svalem rekta. Pod pupkem se provede fez do preperionealni prostoru, kvili nedostatku

zadniho plasté rekta. Implantat 4D Ventral® se vioZi do nové vytvofeného pre-peritonediniho prostoru a upevni se k svalu nad nim.
Peritoneum je tfeba peclivé zkontrolovat a Zadny defekt v peritoneu nesmi byt ponechan otevieny, aby se predesli jakémukoli kontaktu
mezi siti a intra-abdominalnim obsahem. Zpravidla se pouZiji Redonovy drény.

Predni plast’ se uzavie. Dojde-li k pnuti, Ize pouzit uvoliujici Fezy.

Uzavreni kiiZze. Pomoci Redonovych drenll napliite pre-peritonedlni prostor antiseptickym roztokem a drény na 1 hodinu zavrete. K
ovinuti bficha pacienta Ize na nékolik dnd pouZit pas, dojde k posileni bfisni stény.

Velikost siti:
Produktovou Fadu 4D Ventral® tvofi sit& rliznych velikosti a tvar(:

- Kulaté (o pr&iméru 12 cm) pro extra-peritonealni opravu kyly
- Ctvercové a obdéinikové sité pro extra-peritonedini opravy siti (rlizné velikosti vyhovujici potfebam chirurga).

Shrnuti
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SEMI-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
EXTRAPERITONEAL
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT
BESKRIVELSE
4D Ventral® net er extraperitoneal semi-resorberbare parietale forstaerknings-implantater.
IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbar strikket monofilament) - Poly L maelkesyre (resorberbart strik)
Oprindelse hverken human eller animalsk - Semi-resorberbar.
INDIKATIONER
Reparation af ventrale brok eller andre fasciedefekter der kraever tilfgjelse af et extraperitoneal forstaerkende eller brodannende
materiale for at opnd det gnskede kirurgiske resultat.
UDFORELSE
4D Ventral® implantatet er kun udformet til extraperitoneal implantation.
Net er biokompatible og semi-resorberbare. De har den fordel at veere skaerbare, for at have en meget hgj modstandsdygtighed over for
sutur, for at have en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
M3 ikke implanteres intraperitonealt.
M3 ikke bruges i fglgende tilfzelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- inficeret omrade
- Graviditet
- bgrn i voksealderen
- antikoagulationsbehandling

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implantabelt medicinsk udstyr, dette implantat er modtagelige for fordrsage mulige bivirkninger, der kan fgre til reoperation
- Ubehag/smerter - Tilbagefald - Adhaesionsdannelse - Erosion

- infektion - Inflammation - Fitsula-dannelse - Seroma

FORHOLDSREGLER VED BRUG

4D Ventral® implantater leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf smé poser, der kan pilles af). M& ikke bruges i tilfaelde af
beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

M3 ikke bruges, hvis anordningen er foreeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angdr brugen af en bestemt fikseringsmetode. Netfikseringspunkter
bgr vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1cm afstand mellem fikseringspunkter.

Denne anordning mé& kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet (kendskab til anatomi og visceral
kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som specificeret p& produktets etiket er 4D Ventral® implantater kun beregnet til enkeltbrug. De kan ikke genbruges og/eller gen-
steriliseret (potentielle risici ville veere, og er ikke begraenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets
effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING

Opbevares pé et tart, hold dig vaek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

VIGTIGT

For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repraesentant eller forhandler.
KIRURGISK PROCEDURE

Ekstra-peritoneal brok-reparation

Eksempel: Retrorectus net-reparation af en ventral brok (Rives-Stoppa teknik).

Denne teknik udnytter broksaekken til at adskille nettet fra det intra-abdominale indhold. Ovenover i forhold til navlen, udfgres dissektion
over den bageste rectus fascia og under rectus muskelen. Under navlen, forekommer dissektion i det praeperitoneale rum pd grund af
manglen pd en

posterior rectus skede. The 4D Ventral® implantatet placeres i det nydannede prae-peritoneal rum og fikseres til muskellaget oven over..
Bughinden skal omhyggeligt kontrolleres og ingen defekt i bughinden bgr st& &ben for at forhindre enhver kontakt mellem nettet og det
intraabdominale indhold. Redons draen under aspiration placeres saedvanligvis.

Den fortil beliggende skede lukkes. Hvis spaending er til stede, kan afslappende indsnit anvendes.

Hudlukning. Ved hjeelp af Redons drzen, fyldes prae-peritoneal rum med en antiseptisk oplgsning og klem draenene i 1 time. Et bdnd kan
anvendes til at omvikle patientens abdomen i et par dage for at forstaerke bugvaeggen.

Stgrrelse af nettene:
4D Ventral® produktsortiment bestdr af net i forskellige stgrrelser og former:

- Runde (12cm diameter) til ekstra-peritoneal brok-reparationer
- Kvadratiske og rektangulzere net til ekstra-peritoneal brok-reparationer (forskellige stgrrelser til rddighed s& det passer med
kirurgens behov)

Resumé
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4Qen tral®

SEMI-RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
EKSTRAPERITONEAALINEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE
KUVAUS
4D Ventral® -verkot ovat ekstraperitoneaalisia semi-resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.
ISTUTETUT MATERIAALIT
Polypropeeni (resorboitumaton, kudottu monifilamentti) — polyaktidi (resorboituva kudos).
Ei ihmis- tai eldinperdistd, — semi-resorboituva.
INDIKAATIOT
Tyran ja muiden faskiaalisten vikojen korjaus, jotka vaativat ekstraperitoneaalisen vahvistuksen tai siltamateriaalin lisdysta halutun
kirurgisen tuloksen saavuttamiseksi.

SUORITTAMINEN
4D Ventral® -implantti on suunniteltu vain ekstraperitoneaaliseen istutukseen.
Verkot ovat biohajoavia ja semi-resorboituvia. Niiden etuna on leikattavuus, erittdin korkea sutuurin kestavyys, merkittava joustavuus.

VASTA-ATHEET
Ei saa istuttaa interaperitoneaalisesti.
Al3 kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut kohta
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mika tahansa implantoitava laakinnallinen laite, tama implantti on altis aiheuttaa mahdollisia haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa
reoperation

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

KAYTON VAROTOIMENPITEET
4D Ventral® -implantit toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilisaatio)
Tutki pakkauksen ja vélineen (annospussit) eheys ennen kayttda. Ald kayta, jos véline tai pakkaus on heikentynyt.
Ala kayts, mikali véline on vanhentunut.
COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kayttdd. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla
vahintadn 1 cm:n padssa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilld tulisi olla 1cm:n vali.
Ainoastaan patevan, taman tuotteen kayttéon koulutetun (anatomian ja sisdelinkirurgian tuntemus) kirurgin tulee implantoida tama
valine.
TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN
Kuten pakkausmerkinndissd on médritelty, 4D Ventral® -implantit ovat kertakdyttoisid. Sitd ei voi kayttdd ja/tai steriloida uudelleen
(potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden havidminen, infektioriski, tuotteen tehon haviaminen,
uusiutuminen).
SAILYTYS
Sailytettdva kuivassa paikassa, pida poissa auringonvalolta ja huoneenlammadssa, alkuperadisessa pakkauksessaan.
TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai jalleenmyyjaan.
KIRURGINEN TOIMENPIDE
Ekstraperitoneaalinen tyran korjaus
Esimerkki: Retrorektus-verkkokorjaus vatsatyralle (Rives-Stoppa-tekniikka).
Tama tekniikka kayttaa tyrapussia erottamaan verkon vatsansisdisistd sisdlldista. Navan ylapuolella dissektio tehddan takarektusfaskian
ylépuolelle ja rektuslihaksen alle. Navan alla dissektio ilmenee preperitoneaalisessa tilassa takarektustupen
puutteen vuoksi. 4D Ventral® -implantti asetetaan juuri syntyneeseen esiperitoneaaliseen tilaan, ja kiinnitetddn alla olevaan
lihaskerrokseen.  Vatsakalvo on tarkastettava tarkasti, eikd vatsakalvon vikoja saa jattda auki estdmddn kosketusta verkon ja
vatsansisdisten sisdltdjen valilld. Redonin putket imun alla asetetaan yleensa.
Etutuppi suljetaan. Jos jannitettd esiintyy, rentouttavia viiltoja voidaan kayttaa.
Ihon sulkeminen. Tayta Redonin putkia kayttamalla esiperitoneaalinen tila antiseptisella liuoksella ja purista putket kiinni 1 tunniksi.
Vyota voidaan kayttdad kadrimaan potilaan vatsa muutaman paivan ajaksi vatsaseindn vahvistamiseksi.
Verkkojen koko:
4D Ventral® -tuotevalikoima koostuu erikokoisista ja -muotoisista verkoista:

- Pydred (12 halkaisija) ekstraperitoneaalisia tyrédnkorjauksia varten

- Nelié- ja suorakulmaiset verkot ekstraperitoneaalisia tyrankorjauksia varten (useita kokoja saatavissa kirurgin tarpeisiin
sopiviksi)

Yhteenveto
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Gebruiksinstructies n/

4Qen tral®

SEMI-RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
EXTRAPERITONEAAL
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING
4D Ventral®-gaas bestaat uit extraperitoneale, semi-resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.
GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen (niet resorbeerbaar, gebreid monofilament) — Poly-L-melkzuur (resorbeerbaar breisel).
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
Herstel van ventrale hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een extraperitoneaal versterkend of
overbruggend materiaal noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.
PRESTATIES
Het 4D Ventral®-implantaat is uitsluitend ontworpen voor extraperitoneale implantatie.
Het gaas is biocompatibel en semi-resorbeerbaar. Ze bieden het voordeel dat ze goed versneden kunnen worden, een bijzonder hoge
weerstand tegen hechtingen bezitten, bijzonder flexibel zijn.
CONTRA-INDICATIE
Niet intraperitoneaal implanteren.
Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Geinfecteerde plek
- Zwangerschap
- Opgroeiende kinderen
- Antistollingstherapie
ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals elke implanteerbare medische hulpmiddelen, het implantaat is waarschijnlijk bijwerkingen veroorzaken, die heroperatie nodig
- Ongemak/pijn - Recidive - Vorming van adhesie - Erosie
- Infectie - Ontsteking - Vorming van fistels - Seroom

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

4D Ventral®-implantaten worden steriel aangeleverd (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 biedt 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
1cm.

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, zijn de 4D Ventral®-implantaten uitsluitend voor eenmalig gebruik. Ze kunnen 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

Op een droge plaats bewaren, weg van zonlicht en bij kamertemperatuur in de oorspronkelijke verpakking.

BELANGRIJK

Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN
BIOTECH op te nemen.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Extraperitoneaal herstel van hernia

Voorbeeld: Herstel van een ventrale hernia met retrorectus gaas (Rives-Stoppa-techniek).

Deze techniek gebruikt 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 4D Ventral-implantaat wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaatst 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 1 uur
dicht. Er kan gedurende een aantal dagen een riem om de buik van de patiént worden gebruikt, teneinde de buikwand te verstevigen.

Afmeting van het gaas:
Het 4D Ventral®-productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:
- Rond (12 cm diameter) voor extraperitoneaal herstel van hernia’s
- Vierkant en rechthoekig gaas voor extraperitoneaal herstel van hernia’s (verscheidene afmetingen verkrijgbaar naargelang de
behoefte van de chirurg)

Overzicht
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Instrukcja obstugi pl

4Qen tral®

CZESCIOWO WCHEANIALNY IMPLANT DO WZMACNIANIA SCIANY BRZUCHA
POZAOTRZEWNOWY
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS PRODUKTU
Siatki 4D Ventral® s to pozaotrzewnowe, cze$ciowo wchtanialne implanty wzmacniajace $ciany brzucha.
WYKORZYSTANE MATERIALY
Polipropylen (nie wchifanialne witdkna polipropylenu monofilamentowego) — Wchtanialne witdkna monofilamentowe kwasu Poly L Lactic
(PLLA)
Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — materiat czeSciowo wchtanialny.
WSKAZANIA
Naprawa brzusznych przepukliny lub ubytkdw powieziowych wymagajgcych wykorzystania wzmocnienia pozaotrzewnowego lub materiatu
spajajacego celem uzyskania pozadanego efektu.
WEASCIWOSCI
Implanty 4D Ventral® s przeznaczone wylacznie do stosowania pozaotrzewnowego.
Siatki s3 biokompatybilne i czeSciowo wchtanialne. Ich gtéwne zalety to tatwos¢ przycinania materiatu, wysoka odporno$¢ mechaniczna
oraz elastycznosc.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac implantu wewnatrz otrzewnej.
Nie stosowac w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwo$¢ na ktérychkolwiek skfadnik produktu

- Stan zapalny

- Cigza

- Dzieci w fazie wzrostu

- Leczenie przeciwkrzepliwe
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Jak kazdy wyrobu medycznego do implantacji, implant moze spowodowac niekorzystne skutki uboczne, ktdre moga wymagac powtorng

operacje
- Dyskomfort/Bdl - Nawrdt przepukliny - Powstanie zrostow - Erozja
- Infekcja - Zapalenie - Powstanie przetoki - Wysiek surowiczy

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI
Implanty 4D Ventral® s3 sterylne (poddane sterylizacji tlenkiem etylenu).
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie lub produkt nie sa uszkodzone (w tym saszetki z produktem). Nie uzywac w przypadku
widocznych uszkodzen produktu i/lub jego opakowania.
Nie uzywac po uptywie terminu przydatnosci.
COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji lub zalecen dotyczacych uzycia konkretnego rodzaju mocowania Punkty mocowania siatki
powinny znajdowac sie przynajmniej 1cm od jej krawedzi oraz nalezy zachowac¢ 1cm odstepu pomiedzy punktami mocowania.
Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga, ktory zostal przeszkolony z uzycia tego
produktu (wiedza z zakresu anatomii oraz chirurgii wisceralnej).
UWAGA: PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACII
Zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie, implanty 4D Ventral® sa przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie moga
by¢ ponownie uzywane i/lub poddawane ponownej sterylizacji (mozliwe skutki uboczne obejmujg i nie sg ograniczone do utraty
sterylnosci produktu, ryzyka zakazenia, utraty wtasciwosci produktu, nawrotu przepukliny).
PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w suchym miejscu z dala od stonca i w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.
UWAGA
Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego produktu, prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH.
PRZEBIEG OPERACII
Naprawy przepukliny metodg zewnatrzotrzewnowa
Opis przyktadowy: Naprawa przepukliny brzusznej (metoda Rives'a-Stoppa).
W metodzie tej wykorzystuje sie worek przepuklinowy do oddzielenia siatki od zawartosci jamy brzusznej. Wypreparowanie ma migjsce
nad pepkiem, powyzej tylnej powiezi brzucha i ponizej mie$nia prostego brzucha. Pod pepkiem, wypreparowanie ma miejsce w
przestrzeni przedotrzewnowej, czego powodem jest brak
tylnej pochewki mieénia prostego brzucha. Implant 4D Ventral® zostaje umieszczony w nowo powstatej przestrzeni przedotrzewnowej
oraz przymocowany jest do warstwy miesniowej powyzej. Otrzewna musi zostaé skrupulatnie sprawdzona tak, aby w zadnym miejscu
nie pozostata otwarta przestrzen tak, aby nie doszto do kontaktu pomiedzy siatka a zawartoscig jamy brzusznej. Zazwyczaj stosuje sie
wysokocisnieniowe dreny Redona.
Nastepnie zamyka sie pochewke miesnia prostego brzucha. Jesli wystepuja napiecia, mozna zastosowac miejscowe naciecie.
Zamkniecie skéry. Przy uzyciu drenéw Redona nalezy wypetnic przestrzen przedotrzewnowa roztworem antyspetycznym, po czym
stosowac zacisk na drenach przez jedng godzine. Aby wzmocnic przednig $ciane brzucha mozliwe jest stosowanie przez okres kilku dni
specjalnego paska uciskowego.
Rozmiary siatki:
W sktad gama produktéw 4D Ventral® wchodza siatki o réznych ksztattach i rozmiarach:

- Siatki okragte (o $rednicy 12cm) do zewnatrzotrzewnowej operacji naprawy przepukliny

- Siatki kwadratowe oraz prostokatne do zewnatrzotrzewnowej operacji naprawy przepukliny (dostepne rézne rozmiary siatek
wdg. zapotrzebowania)

Streszczenie
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Instructiuni de utilizare ro

4Qen tral®

IMPLANT SEMI-RESORBABIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
EXTRAPERITONEAL .

PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE
Plasele 4D Ventral® sunt implanturi extraperitoneale semi-resorbabile de consolidare parietals.
MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilend (monofilament impletit, neresorbabil) - Acid L-polilactic (impletitura resorbabila)
Nu este de origine umand sau animald - semi-resorbabila.

INDICATII
Repararea herniei ventrale sau a altor cicatrice ale fasciei, care necesitd addugarea unui material extraperitoneal de consolidare sau de
constructie, pentru a obtine rezultatul chirurgical dorit.

PERFORMANTE

Implantul 4D Ventral® este conceput numai pentru implantare extraperitoneald.

Plasele sunt biocompatibile si semi-resorbabile. Au avantajul de a putea fi tdiate, de a avea o rezistenta foarte mare la sutura, de a avea
o flexibilitate.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza intraperitoneal implantul.
A nu se utiliza in urmdtoarele cazuri:
- Alergie la vreuna dintre componente
- Loc infectat
- Sarcind
- Copii In crestere
- Terapie cu anticoagulante

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil de a provoca reactii adverse posibile care pot duce la reoperation

- Disconfort/durere - Recurenta - Formarea aderentelor - Eroziune
- Infectie - Inflamare - Formarea fistulelor - Serom

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA
Implanturile 4D Ventral® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilend).
Inainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (pungi care se cojesc). A nu se utiliza, in cazul in care
dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.
A nu se utiliza daca dispozitivul este expirat.
COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare. Punctele de fixare a
plasei trebuie s3 se afle la cel putin 1 cm de marginea acesteia, cu 1cm spatiu intre ele.
Acest dispozitiv trebuie implantat numai de un chirurg calificat, instruit cu privire la utilizarea produsului (cunoasterea anatomiei si a
chirurgiei interne).
IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA
Asa cum se specificd pe etichetarea produsului, implanturile 4D Ventral® sunt de unic3 folosintd. Nu pot fi reutilizate si/sau resterilizate
(printre riscurile potentiale se numdra: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei produsului, recurenta, fara a
se limita la acestea).
DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.
IMPORTANT
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH.
PROCEDURA CHIRURGICALA
Repararea herniei extraperitoneale
Exemplu: Repararea a herniei ventrale (tehnica Rives-Stoppa).
In aceasta tehnica se utilizeaza sacul herniar pentru a separa plasa de continutul intraabdominal. Deasupra ombilicului, disectia se
efectueaza deasupra fasciei posterioare a rectului si sub muschiul rectal. Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal, datoritd
lipsei
unei teci rectale posterioare. Implantul 4D Ventral® se plaseaza in spatiul preperitoneal nou format si se fixeaza de stratul muscular de
deasupra. Peritoneul trebuie s fie verificat cu meticulozitate si nu trebuie Idsatd deschisa nicio cicatrice in peritoneu, pentru a impiedica
orice contact intre plasa si continutul intraabdominal. De reguld, se plaseaza drenuri Redon cu aspiratie.
Se inchide teaca anterioard. Dacd existd o tensiune, se pot folosi incizii de relaxare.
Inchiderea pielii. Folosind drenurile Redon, umpleti spatiul preperitoneal cu o solutie antiseptica si clampati drenurile timp de 1 ord. Se
poate utiliza o centura care sa infasoare abdomenul pacientului timp de cdteva zile, pentru a intari peretele abdominal.
Dimensiunile protezelor:
Gama de produse 4D Ventral® cuprinde plase de diverse méarimi si forme:

- Rotunde (diametrul 12 cm) pentru repararea herniei extraperitoneale

- Plase patrate si dreptunghiulare pentru repararea herniei extraperitoneale (de diverse dimensiuni, in functie de cerintele
chirurgului)

Rezumat
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Pokyny na pouzZitie sk

4Qen tral®

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY IMPLANTAT
_ EXTRAPERIOTNEALNY
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE
POPIS
Siete 4D VentraI®ISL'| polovstfebatelné parietalne implantaty.
IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatel'né tkané monofibrilni viakno) - Poly L kyselina mliena (vstrebatel'né vlakno)
Povod nie je ani l'udsky ani zvieraci- nevstrebatelné.

INDIKACIA
Oprava ventralnej prietrze alebo inych fascidlnych defektov, ktoré vyzaduji dodanie extraperitonediniho posilnenie alebo premostenie na
Ucely dosiahnutia Zzelaného vysledku.

VYKON
Implantét 4D Ventral® je navrhnuty iba pre extraperitoneadinu implantaciu.
Siete su biologicky kompatibilné a polovstrebatelné. Maju vyhodu predtvarovanie, vysoké rezistencie na Sitie, skvelé flexibility.

KONTRAINDIKACIE
Neimplantovat intraperitonealne.
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuce deti
- Antikoagulacnd terapia

NEZIADUCE VEDI'AJSIE UCINKY:
Ako kazdy implantovatel'ny zdravotnickej pomocky, tento implantat je citlivy na spdsobit’ mozné neziaduce Gcinky, ktoré mozu viest' k
reoperacia

- Nepohodlie / bolest’ - Relaps - Tvorenie zrastov - Erozia

- Infekcie - Zapal - Tvorba fistuly - Serémy

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty 4D Ventral® sa dodavaiju sterilné (sterilizacia etylén oxidom).

Pred pouzitim skontrolujte integritu obalu a zariadeni (blister / puzdra). V pripade poskodenia obalu a/alebo zariadenie nepouzivaijte.
Nepouzivajte ak uplynulo datum odporucanej spotreby.

Spolocnost’ COUSIN BIOTECH nepontUka zaruky ani odporucania pokial’ ide o pouZitie urcitého typu fixacie. Fixacné body siete musia byt’
1 cm od okraja siete, s 1 cm medzerami medzi fixatnymi bodmi.

Toto zariadenie smie implantovat’ len kvalifikovany chirurg so znalostami pouzitie produktu (znalosti anatémie a neurologickych operdcii).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE
Ako je uvedené na etikete vyrobku, protéza 4D Ventral® je uréend iba na jednorazové pouZitie. NemoZno ju znovu pouZit’ a / alebo
sterilizovat’ (potencialne rizikd, ale nielen: strata sterility produktu, nebezpecenstvo infekcie, strata Ucinnosti produktu, relaps).

SKLADOVANIE
Uchovavaijte na suchom mieste mimo slne¢ného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

DOLEZITE
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

CHIRURGICKY POSTUP
Extra-peritonealna oprava prietrze

Priklad: Oprava ventralnej prietrZze (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva prietrzové vak k oddeleniu siete od intra-abdominalneho obsahu. Pred pupkom sa uskuto¢ni rez nad zadnou rectus
fascia a pod svalom rekta. Pod pupkom sa uskutocni rez do preperionealni priestoru, kvoli nedostatku
zadného plasta rekta. Implantat 4D Ventral® sa vloZi do novo vytvoreného pre-peritonediného priestoru a upevni sa k svalu nad nim.
Peritoneum je potrebné starostlivo skontrolovat' a Ziadny defekt v peritoneu nesmie byt ponechany otvoreny, aby sa predisli
akémukol'vek kontaktu medzi siet'ou a intraabdominalnym obsahom. Spravidla sa pouziju Redonovy drény.
Predny plast’ sa uzavrie. Ak dojde k pnutiu, mozno pouZit’ uvol'iujlce rezy.
Uzatvorenie koze. Pomocou Redonovych drénov napliite pre-peritoneainypriestor antiseptickym roztokom a drény na 1 hodinu zatvorte.
K ovinutiu brucha pacienta mozno na niekol'ko dni pouzit’' pas, déjde k posilneniu brusnej steny.
Vel'kost' sieti:
Produktov(i radu 4D Ventral® tvoria siete roznych velkosti a tvarov:
- Okruhle (o priemere 12 cm) pre extra-peritonealnej opravu prietrze
- Stvorcové a obdlznikové siete pre extra-peritonealnej opravy sieti (rézne vel'kosti vyhovujlice potrebam chirurga).
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en - Symbols used on labelling pt - Simbolos usados na etiqueta fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette eA - 2UpBoAa Nou XpnoIKOMOIOUVTal OTIG ETIKETEG nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
de - Bei Etiketten verwandete Symbole bg - CUMBO/M U3MON3BaHN NPU ETUKETUPaHe pl - Symbole uzyte na etykiecie
it - Simboli utilizzati sull’etichetta cs - Symboly pouzité na Stitku ro - Simboluri utilizare pe etichete
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje da - Anvendte en-symboler pd etiketter sk - Symboly pouzité na Stitku
en Batch number en Caution (See instructions for use) en Manufacturer
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions fr Fabricant
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) de Hersteller
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni it Produttore
es Ndmero de lote es Veanse las instrucciones de uso es Fabricante
pt NUmero do lote pt Atengdo, consultar nota de instrugdes pt Fabricante
€A ApiBpoG napTidag €A AeiTe TIG 00NYieg Xpriong €A KaTtaokeuaoTng
LOT bg lNapTvaeH Homep bg BuxTe UHCTpyKUMKTE 3a ynotpeba bg MpoussoauTen
cs Cislo sarze cs Viz pokyny k pouziti cs Vyrobce
da Serienummer: da Se brugsvejledning da Producent
fi Eranumero fi Katso kéyttoohjeet fi Valmistaja
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Fabrikant
pl Numer partii pl Patrz: Instrukcja obstugi pl Producent
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare ro Producator
sk Cislo Sarze sk Pozrite navod na pouzitie sk Vyrobca
en Reference on the brochure en Do not re-use en Do not re-sterilize
fr Référence du catalogue fr Ne pas réutiliser fr Ne pas restériliser
de Verweis auf der Broschiire de Nicht wiederverwenden de Nicht erneut sterilisieren
it Referimento del catalogo it Non riutilizzare it Non risterilizzare
es Referencia al foletto es No volver a utilizar es No volver e esterilizar
pt Referéncia do catalogo pt Na&o reutilizar pt Na&o reesterilizar
€A ApIBuOG kaTahdyou €A Na pnv enavaypnaoigonoieiral €A Na pnv enavanooTeipaveTal
REF bg CnpaBka Ha 6poluypata bg He u3nonssalite NOBTOPHO @ bg He cTepunuampaiite NoBTOpHO
cs Odkaz v brozure cs NepouZivat znovu cs Znovu nesterilizujte
da Reference pd brochuren da M4 ikke genbruges da M4 ikke gensteriliseres
fi Viittaus esitteessa fi Ala kayta uudelleen fi Al3 steriloi uudelleen
nl Referentie in de brochure nl Niet hergebruiken nl Niet opnieuw steriliseren
pl Nr referencyjny na broszurze pl Nie nadaje sie do ponownego uzytku pl Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
ro Referinte in brogura ro Nu refolositi ro Nu resterilizati
sk Referencie sk NepouZiva sa znova sk Znovu sa nesterilizuje
en Keep in a dry place en Use before: year and month
fr Conserver au sec fr Utiliser jusque : année et mois
de Trocken lagern de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es Manténgase en un lugar seco es Usese antes de: afio y mes
‘., pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
T €A ®UAGETE TO MPOIOV HaKPIA anod Tnv uypacia e\ Huepopnvia ARgnG: £€T0¢ Kai prvag
bg CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsICTO bg [la ce n3nonsea npeaun: roanHa u mMecewy
cs Uchovejte na suchém misté cs Spotrebovat do: rok a mésic
da Opbevares pé et tort sted da Bruges inden: & og maned
fi Sailyté kuivassa fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Op een droge plaats bewaren nl Te gebruiken vodr: jaar en maand
pl Przechowywaé w suchym miejscu pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
ro Depoxzitati in loc uscat ro A se utiliza inainte de: anul si luna
sk Uchovaijte na suchom mieste sk Spotrebovat’ do: rok a mesiac
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esté dafiado
Ay pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
__"‘_‘:.{___ €A KpaTnoTe pakpia and To ¢pwg Tou fAiou €A Na pnv Xpno1HonoleiTal, €av n CUOKEUAaia xel UnooTei karnoia BAARN
/ | \ bg [pbXTe faney oT CTbHYeBa CBET/IMHA bg Paketi hasar gérmis rdnleri kullanmayin
1"“' cs Uchovavejte mimo dosah slunecniho zafeni cs Nepouzivejte je-li obal poskozeny
da Hold dig veek fra sollys da M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
fi Pida poissa auringonvalolta fi Al3 kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Blijf weg van zonlicht nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
pl Trzymac z daleka od stonca pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
ro Tine departe de lumina soarelui ro Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat
sk Chrarite pred slne¢nym Ziarenim sk NepouZivajte ak je balenie poskodené
o]
en Sterilized by ethylene oxide bg CTepunuanpaH ¢ eTuneH okcna
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne cs Sterilizovano etylenoxidem
de Mit Ethylenoxid sterilisiert da Steriliseret med ethylenoxid.
it Sterilizzato all'ossido di etilene fi Steriloitu etyleenioksidilla
es Esterilizado con 6xido de etileno nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno pl Sterylizowane tlenkiem etylenu
e\ STeipo npoidv. MEBoBOG anoaTeipwong: aBUAEVOEEIDIO ro Sterilizat cu Oxid Etilend
sk Sterilizované etylén oxidom
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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 grundiegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Gerdte 93/42/EWG

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

e\ Sravon CE Kal GpiBLGG avayVGpIoTG TOU KOVOMOINLEVOU (popea. To Mpaidv GULHOpMGVETT LE TIG BAoKEC, aranoei; Tg Odnyiag 93/42/EEC yia Ta iaTpoTexvoNoyika npoivra

bg CE nevat 1 uaeHTUdMKaLmMoHeH HoMep Ha AkpeauTyvpaluata OpraHusaums. MpoayKTbT € B CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUSTa Ha AvpekTuea 93/42/CEE

cs Znacka CE a identifikacni Cislo prislusného Gfadu. Produkt splfiuje zékladni pozadavky smérnice pro lékarska zafizeni 93/42/EEC

da CE-maerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF

fi IImoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkintd ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintélaitedirektiivin 93/42/ETY kanssa

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
pl Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dia urzadzen medycznych 93/42/EWG
ro Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este in conformitate cu prevederile importante ale directivei 93/42/CEE

sk Znatka CE a identifikainé &islo prisludného tradu. Produkt spitia zakladné poziadavky smernice 93/42 / CEE.
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