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Instructions for use en

4!;?488h ®

SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
ADMESH™ meshes are semi-resorbable parietal reinforcement implants.

MATERIALS

Polypropylene (non resorbable) — Poly L Lactic Acid (resorbable). Blue thread (depending on references): monofilament
polypropylene, non absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-)] copper.

No human nor animal origin. Semi-resorbable.

INDICATIONS
ADMESH™ meshes are designed for the repair and reinforcement of inguinal and femoral hernias.

PERFORMANCES

The device ADMESH® is designed to be extra-peritoneally implanted. These products are biocompatible and semi-resorbable.
Their main benefits are: can be cut to fit patient’'s anatomy, high resistance to suture and abdominal pressure, macroporous,
transparent, lightweight after PLLA resorption.

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 that may lead to

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

PRECAUTIONS FOR USE

4DMESH® must always be separated from abdominal cavity by peritoneum

ADMESH® prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peelable pouches). 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 Do not use if the device is out of date.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.

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labelling, the ADMESH® mesh is for single use only. It can not be re-used and/or re-sterilized
(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 OF THE PROSTHESIS
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.
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SURGICAL PROCEDURE

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:
Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein

YVVYVY
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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
4DMESH® mesh can be cut to fit the patient’s anatomy
The prosthesis is progressively put in place
o begin by placing 4DMESH® 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 4ADMESH® 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
o the cord then rests on the prosthesis
o suction drain can be placed beneath the external oblique 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 anaesthetic, such as Naropein®
o During peri-operative care of the patient, prophylactic antibiosis is usually given for 48 — 72 hours postoperatively

O O O O

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)
1/ Example of a TAPP repair
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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 4DMESH® mesh is inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and deployed over the inguinal region. The blue thread
on the oval and preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows the upper flap.
The 4DMESH® 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. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the
mesh with 1 cm spacing between fixation points.

The operator should check the 4ADMESH® 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
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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 4DMESH® mesh is inserted into the pre-peritoneal space and deployed over the inguinal region. The blue thread on the oval and
preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows the upper flap.

The 4DMESH® mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic ramus. The 4ADMESH 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 ADMESH mesh lateral to the internal ring. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh
with 1 cm spacing between fixation points.

The 4DMESH® 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 pre-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 pre-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.

Size of the prosthesis:

The 4DMESH® product range is composed of meshes of various sizes and shapes:

- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair
- Oval, pre-shaped and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair

Table of contents
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Notice d’instructions fr

4%esh ®

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI-RESORBABLE

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
Les dispositifs 4DMESH® sont des implants de renforcement pariétal semi-résorbables.

MATERIAUX

Polypropyléne (non résorbable) - Acide Poly L Lactique (résorbable). Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament,
non resorbable, colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper.

Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.

INDICATIONS
Les implants 4ADMESH® sont destinées a la réparation et au renforcement pariétal des hernies inguinales et fémorales.

PERFORMANCES

Le dispositif 4DMESH® est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Ces produits sont biocompatibles et semi-résorbables lIs ont I'avantage de pouvoir étre découpés, d’avoir un forte résistance a
la suture et a la pression intra-abdominale, d’étre macroporeux et transparents, d’étre légers aprés résorption du PLLA.

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,
pouvant nécessiter une ré-intervention, tels que:

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

- Infection - Inflammation - Formation de fitsule - Serome

PRECAUTIONS D’EMPLOI

L’implant 4DMESH® doit toujours étre séparé de la cavité abdominale par le péritoine

Les prothéses 4ADMESH® sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de '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.

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 4DMESH® 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 l'abri de la lumiere 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.
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PROCEDURE CHIRURGICALE

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :
Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

VVYVVY
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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 I'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci permet d’éviter toute
récidive aussitot apres l'intervention
Le treillis ADMESH® peut étre découpé pour s'adapter a I'anatomie du patient
La prothese est mise en place de maniére progressive :
o  commencez par placer le ADMESH® sur I'épine du pubis
o la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
o continuez en placant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése soit placé
derriere
o placez enfin le second bras, de fagon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
o Fixez le treillis ADMESH® 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
. 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 prothése
o le drain d'aspiration peut étre placé sous l'aponévrose de l'oblique externe, plus particuliérement en cas de larges hernies
inguinales, ou une dissection importante a été réalisée
o I'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 a 72
heures aprés l'intervention

o

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

A\

>
>
>
>
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Anesthésie générale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle. ; des explorations intra-abdominales sont réalisées [pathologie intra-
abdominale, 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 ADMESH® est inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant d'étre déployé sur la région inguinale. Le fil bleu sur la
prothése ovale et préformée est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése a rabat elle indique le volet supérieur. Le treillis
ADMESH® 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 éviter le triangle de la mort
(ou de Doom), le triangle de la douleur, les vaisseaux iliaques, et doit placer les fixations latéralement par rapport a I'anneau inguinal. Les
points de fixation doivent étre placés a 1cm du bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

L'opérateur doit vérifier que le treillis ADMESH® 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)

YV VYVYVY

v

Y VYV

v

>

Anesthésie générale

Créez I'espace prépéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré. Créez le pneumo-pré-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 repéres 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
disséquent facilement. Il suffit de tirer [égérement, a l'aide d'une pince atraumatique.

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

Le treillis ADMESH® est d'abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et a la partie supérieure du rameau pubien. Le treillis
4DMESH?® est alors fixé a 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 ADMESH® latéralement par rapport & l'anneau interne. Les
points de fixation doivent étre placés a 1cm du bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

Le treillis ADMESH® 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 prépéritonéal 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 prépéritonéal va s'affaisser.

Si vous soupgonnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez manqué, il convient de réaliser une vérification laparoscopique a la
fin de l'intervention.

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.

Taille des prothéses :

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

- Treillis pré-découpés pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, préformés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale & I'aide d'une approche TAPP/TEP

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

4%esh ®

HALBRESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG NETZ
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
Die ADMESH™ Netze sind halbresorbierbare parietale Verstarkungsimplantate.

MATERIALIEN

Polypropylen (nicht resorbierbar) — Poly-L-Milchsaure (resorbierbar). Blaues Naht (je nach Referenzen): monofiles
Polypropylen, nicht resorbierbar,. Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs. Halbresorbierbar.

HINWEISE
4ADMESH®- Netze wurden fiir die Reparatur und Verstarkung bei Leistenbriichen und Schenkelbriichen konzipiert.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das 4DMESH® wurde speziell fir die extraperitoneale Implantierung entwickelt

Das Produkt ist biokompatibel und halbresorbierbar. Seine hauptsachlichen Vorteile: Es kann gemaR der Anatomie des
Patienten geschnitten werden, sehr hohe Resistenz beim Nahen und beim intraabdominalen Druck, makroporés, transparent,
extrem leicht nach PLLA-Resorption.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Féallen nicht erfolgen:

- Allergie gegen eines der Bestandteile - Kinder im Wachstum
- Infizierter Standort - Behandlung mit Antikoagulantien
- Schwangerschaft

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen bewirken,
die nochmaliger Operation fiihren kénnen, wie

- Unbehagen/Schmerzen - Rekurrenzen - Adhésionsbildung - Erosion

- Infektionen - Entziindungen - Fistelbildung - Serom

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das 4DMESH® muss immer von der Bauchhdéhle durch das Peritoneum getrennt sein.

Die 4DMESH®-Prothesen werden steril geliefert (Sterilisierung mit Athylenoxyd).

Vor jeder Benutzung die Integritét der Verpackung und des Geréts (Blister, peelbare Beutel) priifen. Nicht bei Beschadigung
der Vorrichtung und/oder der Verpackung benutzen. Nicht benutzen, wenn das Produkt verfallen ist.

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

Diese Vorrichtung darf ausschlieRlich durch qualifizierte Chirurgen, die in der Benutzung des Produkts ausgebildet wurden
(Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie), implantiert werden.

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat ADMESH® zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf auf keinen
Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der Sterilitét
des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor Licht geschiitzt und bei Raumtemperatur und in seiner Ursprungsverpackung aufbewahren.

WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihre COUSIN BIOTECH Vertreter oder
Handler.
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CHIRURGISCHES VORGEHEN

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein

VVYVYVVY
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Der Patient wird in die Ruckenlage gebracht.

Lokal- oder Allgemeinanésthesie.

Ca. 5 cm langer iliakaler Schnitt.

Die Dissektion erfolgt gemaf der Lichtenstein-Technik.

Der Bruchsack wird identifiziert und reduziert.

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 4DMESH®-Netz kann auf die Anatomie des Patienten zugeschnitten werden.

Die Prothese wird Schritt fir Schritt eingesetzt:
o Legen Sie das 4ADMESH®-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.

AnschlieBend wird der zweite Arm so ausgerichtet, dass er den Samenstrang umgibt.

Befestigen Sie das 4ADMESH®-Netz mit nicht resorbierbaren Nahten.
. Die Spitze wird an das Tuberculum pubicum genéht.

Das untere Ende des Netzes wird an den freien Rand des Leistenligament genéaht.

Eine durchgehende Naht lauft bis zur Spina iliaca anterior superior.

Nahen Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang zusammen.

Die untere mittlere Ecke des Netzes wird das Tuberculum pubicum Uberlappend befestigt.

. Das Netz wird anhand von unterbrochenen Néhten an der Leistensichel befestigt.

o Der Samenstrang liegt somit auf der Prothese auf.

o Unter die aulere, schrage Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei grof3en Leistenbriichen, bei denen
eine groRflachige Dissektion durchgefuhrt wurde.

o Die aulRere, schrage Aponeurose wird anschlie3end mit resorbierbaren Néhten geschlossen.

o Bevor die operative Inzision geschlossen wird, wird in die Rander ein langfristig wirkendes lokales Anasthetikum eingespritzt,
beispielsweise Naropin®.

o Waéhrend der perioperativen Pflege des Patienten wird tblicherweise 48-72 Stunden lang nach der Operation eine prophylaktische
Antibiose verabreicht.

O O O O

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

YVVVYVVYY
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Allgemeinanésthesie.

Es wird auf die Ubliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

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

Die zwei zusétzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefihrt.

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

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgféltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsécke kénnen leicht getrennt werden.

Das 4DMESH®-Netz wird durch den Trokar in die Bauchhchle eingefiihrt und auf den Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem
ovalen und 3D Netz ist die anatomische Landmarke fiir das Schambein. Auf das Klappenverstarkungsnetz zeigt es die obere Klappe. Das
ADMESH®-Netz wird mit Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der tblichen Technik des Chirurgen am Cooper-Ligament um
und seitlich der unteren epigastrich Blutgefal3e der Bauchwand befestigt. Der Chirurg sollte genau darauf achten, das sog. Triangle of Doom,
das sog. Triangle of Pain und die iliakalen BlutgefaBe zu vermeiden und die Befestigungen seitlich des Leistenrings anzubringen. Die
Netzbefestigungspunkte sollten zumindest 1 cm vom Rand des Netzes mit 1 cm Abstand zwischen den Befestigungspunkten sein.

Der Chirurg sollte priifen, ob das 4ADMESH®-Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist.

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

Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Die Faszien 6ffnungen der Trokarstelle unter dem Nabel wird geschlossen.

spiel einer TEP-Operation

Allgemeinanésthesie.

Schaffen Sie den preperitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefiihrt.

Schaffen Sie das Pneumopreperitoneum.

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

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 kdnnen leicht getrennt werden. Dies
erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das 4DMESH®-Netz in den preperitonealen Raum eingefiihrt und auf den Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen und 3D
Netz ist die anatomische Landmarke fir das Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe.

Das 4DMESH®-Netz wird zunachst am Cooper-Ligament und am oberen Schambeinast befestigt AnschlieRend wird das 4DMESH®-Netz
am hinteren Teil der Linea alba befestigt. Die Befestigung wird um und seitlich der unteren BlutgefaRe der Bauchwand fortgefiihrt. Das
4DMESH®-Netz wird mit ein paar Fixierungen seitlich des inneren Rings befestigt. Die Netzbefestigungspunkte sollten zumindest 1 cm vom
Rand des Netzes mit 1 cm Abstand zwischen den Befestigungspunkten sein.

Das 4DMESH®-Netz sollte die iliakalen BlutgefaRe sanft und groRziigig bedecken.

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

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

Falls es Zweifel beziiglich ibersehener peritonealer Offnungen gibt, sollte eine erganzende Laparoskopie durchgefiihrt werden.

Die Trokare werden entfernt und die Faszien6ffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrander werden auf die Ubliche
Weise zusammengefugt.

GroBe der Prothesen:
Die 4DMESH®-Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GréRen und Formen:

- Vorgeschnittene Netze mit Schliisselloch fiir die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, 3D und rechteckige Netze fir die Leistenbruch-Operation geméaR der TAPP-/TEP-Technik

Zusammenfassung
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IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMI-RIASSORBIBILE

PRODOTTO STERILE MONOUSO
DESCRIZIONE
Le reti 4ADMESH® sono impianti di rinforzo parietale semi-riassorbibili.

MATERIALI

Polipropilene (non riassorbibile) — Acido polilattico (riassorbibile). Filo blu (a seconda dei codici): polipropilene monofilamento,
non assorbibile. Colorante rame [ftalocianinato (2-)].

Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI
Le reti ADMESH® sono impianti destinati alla riparazione e al rinforzo parietale delle ernie inguinali e femorali.

PRESTAZIONI

Il dispositivo ADMESH® & studiato specificamente per essere impiantato in sito extra-peritoneale. Questi prodotti,
biocompatibili e semi-riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di impianto.
Presentano il vantaggio di potere essere tagliati per adattarsi all’anatomia del paziente, di presentare una resistenza molto
elevata alla sutura e alla pressione addominale, sono macroporosi, trasparenti e leggeri dopo il riassorbimento PLLA.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi:
- Allergia a uno dei componenti
- Sito infetto
- Gravidanza
- Ragazzi in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante

EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto puo comportare effetti secondari indesiderati come:
- Fastidio/Dolore - Recidiva - Formazione di aderenze - Erosione
- Infezione - Inflammagzioni - Formazione di fistole - Sieroma

PRECAUZIONI D’USO

Il dispositivo 4ADMESH® deve essere sempre separato dalla cavita addominale dal peritoneo.

Le protesi ADMESH® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballaggio (tra cui blister o bustine a lamina rimuovibile).
Non utilizzare in caso di deterioramento del dispositivo e/o dell'imballaggio. Non utilizzare il dispositivo se € scaduto. COUSIN
BIOTECH non offre nessuna garanzia né raccomandazione per quanto riguarda l'uso di un tipo particolare di mezzo 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 viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

In conformita all’etichettatura del prodotto, la rete 4ADMESH® & monouso. In alcun caso deve essere riutilizzata e/o risterilizzata
(potenziali rischi comprendono, ma non solo: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del
prodotto, recidiva).

CONSERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare in luogo asciutto al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

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

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE
Riparazione ernia inguinale aperta: Lichtenstein

YVVVYVYVY

Y V

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 puo essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cio aiuta ad evitare qualsiasi recidiva immediata post-
operatoria.
La rete ADMESH® puo essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente.
Successivamente viene posizionata la protesi:
o per prima cosa collocare 4DMESH® sulla spina del pube;
la parte superiore della protesi viene posta sul tendine congiunto;
proseguire posizionando la protesi verso I'anello profondo inguinale di modo che il primo braccio sia posto dietro;
quindi viene posizionato il secondo braccio di modo che circondi il cordone spermatico.
Fissare la rete 4ADMESH® 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 rete insieme intorno al cordone spermatico;
. I'angolo infero-mediale della maglia viene collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico;
- la rete viene ancorata al tendine congiunto con suture staccate;
o il filo poggia quindi sulla protesi;
o il drenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto I'aponeurosi obliqua esterna, soprattutto nelle grandi ernie inguinali, dove ¢ stata
eseguita una dissezione esterna;
o I'aponeurosi obliqua esterna viene poi chiusa con suture assorbibili;
o prima della chiusura dell'incisione chirurgica, i bordi sono trattati con un anestetico locale a lunga durata, come il Naropein®.
o Durante il trattamento peri-operatorio del paziente, viene somministrata profilassi antibiotica per le 48 - 72 ore post-operatorie.

e}
o
e}
o

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

5
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Anestesia generale.

Provocare un pneumoperitoneo nel modo abituale.

Sono riportati risultati intra-addominali (patologia intra-addominale e difetti e sacchi ernari e inguinali).

| due trocar aggiuntivi vengono inseriti sotto visione diretta.

La dissezione viene avviata e condotta seguendo la tecnica classica TAPP.

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

La rete 4ADMESH® viene inserita attraverso il Trocar nella cavita intra-addominale, successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla rete
ovale e preformata @ il punto di riferimento anatomico per 'osso pubico. Per le reti ad aletta, la crocetta mostra I'aletta superiore. La rete 4DMESH® &
collegata al legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori utilizzando puntine, graffette o altri dispositivi di fissaggio di reti,
secondo la tecnica usuale del chirurgo. L'operatore deve fare attenzione ad evitare il “"triangolo di Doom", il triangolo del dolore, i vasi iliaci e a
posizionare i fissaggi lateralmente all'anello inguinale. | punti di fissaggio della rete dovranno essere posti ad almeno 1 cm dal bordo della rete, con uno
spazio di 1 cm tra i punti di fissaggio.

L'operatore deve controllare che la rete ADMESH® sia ben fissata alle strutture circostanti.

Il peritoneo e chiuso meticolosamente e nessuno spazio tra il peritoneo e la parete addominale dovra essere lasciato aperto. Inoltre, dovra coprire
l'intera rete.

| trocar vengono rimossi sotto visione diretta. La fascia del sito del trocar sub-ombelicale viene chiusa secondo necessita.

2 | Esempio di una riparazione TEP

5
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Anestesia generale.

Creare uno spazio pre-peritoneale.

Inserire il trocar per 10 mm.

Creare il pneumopreperitoneo.

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 dovra essere sezionato con cura dal cordone spermatico. | sacchi erniari diretti sono facilmente sezionati. tramite
una leggera trazione con grasper atraumatici.

La rete ADMESH® viene inserita nello spazio pre-peritoneale e successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla rete ovale e preformata
€ il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Sulla rete ad aletta, appare una crocetta sull’aletta superiore.

La rete 4DMESH® viene prima attaccata o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione superiore del ramo pubico. La rete 4ADMESH® viene poi
fissata sul lato posteriore della Linea Alba. L'ancoraggio prosegue attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori. Sono necessari pochi fissaggi per
fissare la rete ADMESH® laterale all'anello interno. | punti di fissaggio della rete dovranno essere posti ad almeno 1 ¢cm dal bordo della rete con uno
spazio di 1 cm tra i punti di fissaggio.

La rete ADMESH® dovra coprire delicatamente e generosamente i vasi iliaci, senza grossi divari.

L'operatore deve controllare che la rete sia ben fissata alle strutture circostanti. La rete non deve spostarsi e rimanere in posizione.

Lo spazio pre-peritoneale sara controllato per verificare I'eventuale presenza difetti peritoneali. Se presenti, devono essere chiusi. | trocar da 5 mm
sono rimossi sotto visione diretta. Lo spazio pre-peritoneale si stacchera.

Se ci sono problemi su un difetto peritoneale mancato, va eseguita una laparoscopia di completamento.

| trocar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con una sutura appropriata. | bordi della pelle vanno avvicinati nel modo consueto.

Dimensione delle protesi:

La gamma di prodotti 4ADMESH® & costituita da reti di varie dimensioni e forme:

- reti pretagliate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale LICHTENSTEIN,
- reti ovali, rettangolari e preformate per riparazione dell'ernia inguinale TAPP / TEP.

Sommario
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Instrucciones de uso es
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IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMI-REABSORBIBLE
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

Las mallas 4DMESH® son implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polipropileno (no reabsorbible) — Acido Poli L lactico (reabsorbible). Hilo azul (segun referencias): polipropileno

monofilamento, no absorbible. Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper.
Origen ni humano ni animal. Parcialmente reabsorbible.

INDICACIONES
Las mallas 4DMESH® son implantes destinados a la reparacion y al refuerzo parietal de las hernias inguinales y femorales.

PRESTACIONES

Los dispositivos 4DMESH?® estan disefiados, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal.

Los productos son biocompatibles y semi-reabsorbibles. Tienen la ventaja de poder cortarse, tener una resistencia muy
elevada a la sutura y a la presion intra-abdominal , de ser macroporosos, transparentes y ligeros después de la reabsorbcion
del PLLA.

CONTRAINDICACIONES

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

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Al igual de todo producto médico que pueda implantarse , este implante es susceptible implicar effectos secundarios
indeseables como:.

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

- Infeccion - Inflamacién - Formacién de fistulas - Seroma

PRECAUCIONES DE USO

4DMESH® siempre debe estar separado de la cavidad abdominal con peritoneum.

Las prostesis ADMESH® se presentan estériles (esterilizacion mediante 6xido de etileno). Antes de toda utilizacion,
comprobar la integritad del dispositivo y del envase (como 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.

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

IMPORTANTE : NOREUTILIZAR - NOVOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante 4ADMESH?®, es de uso Gnico. En ningun 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, recidiva).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sitio seco protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

IMPORTANTE
Para mas informacién en relacion con la utilizacion de este producto, pédngase en contacto con vuestro represente o con el
distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:
Reparacion de herniainguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

YVVYVY
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El paciente esta colocado en la posicién supina
Anestesia local o general
Incisién iliaca de 5 cm. aproximadamente
La diseccion se realiza de acuerdo con la técnica Lichtenstein
Se identifica y reduce el saco herniario
Se puede reforzar el fascia tranversalis con una sutura no absorbible. Con las hernias directas ayuda a prevenir cualquier recurrencia
postoperatoria inmediata
La malla 4ADMESH® se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente
La prétesis se coloca progresivamente en su sitio:
o comience por colocar 4ADMESH® en la espina pubica
la parte superior de la prétesis se coloca en el tend6n conjunto
contintie colocando la prétesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, coloque el segundo brazo de modo que rodee el cordén espermatico
Fije la malla 4ADMESH® con suturas no reabsorbibles
L] La punta se sutura al tubérculo pubico
. el borde inferior de la malla se sutura al 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.
. la malla se sujeta al tendén conjunto mediante suturas interrumpidas
o  después, el corddn reposa sobre la prétesis
o el drenaje por succién se puede colocar detras de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias inguinales grandes,
donde se realiza una diseccion 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 duracién, como Naropein®
o Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 — 72
posteriores a la operacion

O O O O

Procedimiento laparoscépico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de una reparacion TAPP
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Anestesia 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 espermético. Los sacos de hernias directas se
diseccionan faciimente.

La malla 4ADMESH® 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 y preformada es la marca anatémica del hueso pubico. En la malla con solapa, indica la
solapa superior. La malla 4ADMESH® se fija al ligamento de Cooper, alrededor de los vasos epigastricos inferiores y de forma lateral a los
mismos con hilvanes, grapas u otros dispositivos de fijacion de mallas, de acuerdo con la técnica quirdrgica habitual. El operador deberia
trabajar meticulosamente para evitar el triangulo de Doom, el triangulo del dolor y los vasos iliacos y para colocar las fijaciones de forma
lateral al anillo inguinal. Los puntos de fijacion deberian situarse a 1cm del borde de la malla y cada punto de fijaciéon deberia estar a 1cm
de distancia.

El operador deberia comprobar que la malla ADMESH® esta bien sujeta a las estructuras circundantes.

El peritoneo se cierra meticulosamente y no se deberia dejar abierto ninglin 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 reparacién TEP
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Anestesia general

Cree el espacio preperitoneal.

Se inserta el trocar de 10 mm. Cree el neumopreperitoneo. 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 anatémicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.

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. Esto se realiza mediante traccién suave con pinzas atraumaticas.

La malla 4ADMESH® se inserta en el interior del espacio preperitoneal y se despliega por la regién inguinal. El hilo azul en la malla oval y
preformada es la marca anatémica del hueso pubico. En la malla con solapa, indica la solapa superior.La malla ADMESH® se sujeta o se fija
primero al ligamento de Cooper y al aspecto superior de la rama pubica. Después, la malla ADMESH® se fija en el aspecto posterior de la
Linea Alba. Se continda con la sujecién alrededor de los vasos epigastricos inferiores y de forma lateral a los mismos. Se utilizan unas
cuantas fijaciones para sujetar la malla 4ADMESH® de forma lateral al anillo interno. Los puntos de fijacién deberian situarse a 1cm del borde
de la malla y cada punto de fijacién deberia estar a 1cm de distancia.

La malla 4ADMESH® 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 preperitoneal para verificar que no existe ningn defecto peritoneal. En su caso, ciérrelos. Retire los trocares de 5
mm. bajo la vision directa. El espacio preperitoneal 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.

Tamaiio de |la prétesis:

La gama de productos 4ADMESH® esta compuesta por mallas de diferentes tamafios y formas:

Resumen

- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparaciones de hernias inguinales LICHTENSTEIN
- Mallas ovalas, preformadas y rectangulares para reparaciones de hernias inguinales TAPP/TEP
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IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-REABSORVIVEL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO

As redes 4DMESH® s&o implantes de reforco parietal semi-reabsorviveis.

MATERIAIS

Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel). Fio azul (dependendo das referéncias):
polipropileno monofilamento, ndo absorvivel. Corante [ftalocianina(2-)] de cobre.

De origem ndo humana e ndo animal. Semi-reabsorvivel.

INDICACOES

As redes 4ADMESH® s&o indicadas para a reparacao e reforgo das hérnias inguinais e femorais.

DESEMPENHOS

O dispositivo 4ADMESH® foi concebido para ser implantado em local extraperitoneal.

Estes produtos sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. Apresentam a vantagem de poderem ser cortados para
se adaptarem a anatomia do paciente, possuirem uma grande resisténcia a sutura e pressdo abdominal, serem
macroporosos, transparentes e leves apoés reabsorcao do &cido poli-L-lactico.

CONTRA-INDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
Local infectado
Mulheres gravidas
Criancas em crescimento
- Tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos
secundarios indesejaveis que podem obrigar a uma nova intervencao tais como:

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

- Infeccéo - Inflamacéo - Formacéo de fistulas - Seroma

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

O implante 4DMESH?® deve ser sempre separado da cavidade abdominal pelo peritoneu

As proteses ADMESH® séo fornecidas esterilizadas (esterilizacéo por 6xido de etileno).

Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respectivos blister/bolsas
descartaveis). Nao utilizar em caso de deterioragdo do dispositivo e/ou da embalagem. N&o utilizar se o
dispositivo estiver fora do prazo de validade. A COUSIN BIOTECH né&o fornece quaisquer garantias ou
recomendacgdes relativas a utilizacdo de nenhum tipo especifico de instrumento de fixacéo.

Este dispositivo apenas deve ser implantado por um cirurgido qualificado e formado na utilizagdo do produto
(conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Como indicado no rétulo do produto, a rede ADMESH® é apenas de utilizagdo Unica. Nao deve, em caso algum,
ser reutilizada e/ou voltar a ser esterilizada (os riscos potenciais incluem, entre outros, 0s seguintes: perda de
esterilidade do produto, risco de infeccdo, perda de eficacia do produto e recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

IMPORTANTE
Para obter mais informacdes sobre a utilizacdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da
COUSIN BIOTECH.
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PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:

DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
Reparacéo de hérniainguinal, aberta: Lichtenstein

YVVYVVVY

Y V

O paciente é colocado na posi¢éo supina
Anestesia local ou geral
Incis&o iliaca de cerca de 5 cm
A disseccdo é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario € identificado e reduzido
A fascia transversalis pode ser apertada com uma sutura néo absorvivel. No caso de hérnias directas, ajuda a evitar uma recorréncia imediata no pés-
operatério
A rede 4DMESH® pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a ADMESH® no tubérculo pabico
a parte superior da prétese é colocada sobre o tenddo conjunto
continue a colocar a prétese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique por tras
em seguida, o segundo brago é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
Fixe a rede 4DMESH® com suturas ndo absorviveis
. 0 &pice é suturado ao tubérculo pubico
. a margem inferior da rede é suturada ao bordo livre do ligamento inguinal
. a sutura continua prolonga-se para cima até a regido medial da espinha iliaca antero-superior
. suture as duas pontas da rede em volta do cordao espermatico
. o canto infero-medial da rede é preso sobreposto ao tubérculo pubico.
. a rede é fixa ao tenddo conjunto através de suturas interrompidas
o o cordao fica assente na prétese
o pode ser colocado um dreno sob a aponevrose do musculo obliquo externo, especialmente no caso de hérnias inguinais grandes, onde foi
efectuada uma disseccéo extensa
o em seguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar a inciséo cirlrgica, € aplicada uma anestesia local de longa-duracédo, como Naropein®, nas margens da incisdo
o Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibiética nas 48 a 72 horas de pos-
operatorio.

o
e}
e}
o

Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)
1/ Exemplo de uma reparacéo TAPP
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Anestesia geral

E criado um pneumoperitoneu normal

Sao comunicadas as descobertas intra-abdominais [patologia intra-abdominal, defeitos da hérnia inguinal e sacos herniarios].

Sé&o introduzidos mais dois trocartes sob visualizagéo directa.

A dissecgao € 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
sdo dissecados faciimente.

A rede 4ADMESH® ¢é introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e desdobrada na regi&o inguinal. O fio azul na malha oval e
preformada é a marca anatémica para o 0sso pubico. Na malha com aba, a marca mostra a parte superior. A rede 4DMESH® é fixa ao ligamento de
Cooper, em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores com grampos, agrafes ou outro dispositivo de fixacdo 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 fixagOes laterais ao anel inguinal. 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 fixagao.

O operador deve verificar se a rede 4ADMESH” 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, deve tapar toda a rede.

Os trocartes sdo removidos sob visualizagéo directa. A fascia do local do trocarte subumbilical é fechada, conforme necessario.

®

2/ Exemplo de uma reparagao TEP
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Anestesia geral

Crie 0 espago pré-peritoneal.

E introduzido o trocarte de 10 mm.

Crie 0 pneumoperitoneu pré-peritoneal.

Séo introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizagéo directa.

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

As referéncias anatémicas sdo as mesmas de uma reparagédo TAPP.

O saco herniario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermético. Os sacos herniarios de hérnias directas
sdo dissecados facilmente. Para isso, é aplicada tracgao ligeira com pingas atraumaticas.

A rede 4DMESH® é introduzida no espacgo pré-peritoneal e desdobrada na regido inguinal. O fio azul na malha oval e preformada é a marca
anatémica para 0 0sso pubico. Na malha com aba,a marca mostra a parte superior..

Primeiro, a rede 4DMESH® ¢ fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do 0sso plbico. Em seguida, a rede 4DMESH® ¢ fixa ao
aspecto posterior da linha branca. A fixagdo continua em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores. S&o utilizadas algumas fixagdes para fixar a
rede ADMESH® lateral ao anel interno. Os pontos de fixag&o da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1
cm entre os pontos de fixagéo.

A rede 4DMESH® deve cobrir gentil e generosamente os vasos iliacos sem grandes intervalos.

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

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

Se existirem ddvidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de concluséo.

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

Tamanho da prétese:

A gama de produtos 4ADMESH® é composta por redes de varios tamanhos e formas:

Resumo

- Redes pré-cortadas com orificios para reparacéo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN
- Redes ovais, pré-formadas e rectangulares para reparagéo de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP
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HMIAMNOPPO®HZIMO EMOYTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZ
2TEIPO NPOION MIAZ XPHZHZz

NEPICPA®H
Ta mAéypata 4ADMESH® eiva M NUICTTOPPOPACIUA EPPUTEUPATA EVIOKUONG TOIXWHOTOG.

YAIKA

MMoAuTTPOTTUAEVIO (N ATTOPPOPIIOIUO) KAl TTOAU-L-YAAGKTIKO 0&U (atroppo@rioiuo). MTTAe vijpa (avaAoya pe To onueEio oTo
OTT0I0 AVAPEPETAI): HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO, UN OTTOPPOPHTINOG XPWHIKOG [@BaAokuavivaTo (2-)] XAAKOG.

Mn avBpwrivng Kai un {wikng poéAseuong. Hulatmroppopnioiuo.

ENAEIZEIZ
XeIPOUPYIKN ATTOKATACTACT KaI EVioXuon BouBwvoknAWY Kal UNPEOKNAWY.

AMNOAOZEIX

H didragn 4DMESH® givai e18IKG oXedIOONEVN VIO EEWTTEPITOVAIKA ELPUTEUOT.

Mpoékerral yia BioouuBaTd Kal NUIOTTOPPOPHCIUC EPPUTEUPOTA. ZTA TTAEOVEKTHHATA TOUG CUYKATAAEYOVTal N UVATOTNTA TOUG
va TTPocapuodovTal aTNV avaTtopia Tou acBevoug, n geydAn avtoxr oTa pAuuaTa Kal oTnv KOIAIOKA TTiEon Kal To yeyovog Ot
gival yakpoTtropwdn, diagavr, Kal EAa@pIG ETTEITA ATTO TNV ATTopPOPNON TOU TTOAU-L-yaAAKTIKOU 0&EwG

ANTENAEIZEIZ
Na pn yivetal egQUTEUCT OTIG TTOPOKATW TTEPITITWOEIG:
- aMepyia o€ éva a1Td T CUOTATIKA
- onueio pe Aoipwén
- gyKupoouvn
- TTaIdi oTNV AvAaTTTUEN
- Ajwn avTiTnKTIKAG BepaTreiag

AEYTEPEYOYZEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
Omwg 6Aa Ta gUQUTEUCIUO 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, OUTO TO €UQUTEUHA eival TTIBavO va TTPOKOAECEl AveTTiBUPNTEG
EVEPYEIEG, OI OTTOIEG dUvVavTAl va 0dNyrnoouv o€ ETTavVAANWN TNG £yxeipnang, 6Tiwg ol €¢NG:

- Auogopia/llévo - YTroTpoT - ZXNUATIOPO TTPOCKOAANTEWY - d1GBpwan
- Noipwén - OAeypovi - ZXnuaTiopd cuplyyiou - Opopa

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

Ta mAéypata 4DMESH® mrpétrel TTavTa va diaxwpifovTal atré Tnv evOOKOIAIOKF KOIAGTNTA UE TO TTEPITOVAIO.

Ta TAéyuata 4DMESH® eivai aTTOOTEIPWUEVA (ME AIBUAEVOEEIDIO).

Mpiv amd kaBe xpAon, eAEyETe TNV aKePIOTNTA TNG CUOKEUNG Kal TNG ouokeuaoiag (cuutreplAapBavouévng TG TTAACTIKAG
OUOKEUAOIOG/wV TwV a@aipoUPEVWY BNKWY).

Mnv 1o xpnoiyotroigite o€ TepimTwaon BAGRNG TNG CUOKEUAG 1] / KaI ThG GUCKEUATIAG.

Mnv XpnOIPOTTIOIEITE TNV CUCKEURA Qv gival TTAAIC.

H COUSIN BIOTECH &ev eyyudral oute ouVIOTA TN XpAON VOGS CUYKEKPIUEVOU TUTTOU CUVOETHPWV.

AuUTH N OUCKEUN TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI HOVO OTTO £EEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU EXEI EKTTAIDEUTEI OTN XPHON TOU TTPOIOVTOG
(yvwon Tng avaTopiag Kal XEIPOUPYIKAG OTTAAXVIKO).

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN ENMANANOZTEIPQONETE

ZUPQWVa PE TNV ETTICAPAVON auTOU TOU TTPOIOVTOG, TO EUPUTEUUA 4DMESH® TTpoopIfeTal yia Yia Povo xpAon. Aev TTpETTEl O€
KOUia TTEPITITWON VA €TTAVAXPNOIKNOTIOIEITAI KaI/f] va ETTAVATIOOTEIPWVETAI (OTOUG dUVNTIKOUG KIvOUvoug TrepIAapBdvovral,
XWPIG TTEPIOPIOUOUG: ATTWAEIQ OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOGVTOG, KivOUVOG ACIUWENG, ATTWAEIQ ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG,
UTTOTPOTTH).

NPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TH ®YAA=H
duldoaeTal o€ ENPO PHEPOG, HOKPIG aTTd TO QWG Kal ot Bepuokpaacia TTePIBAAAOVTOG, €GO GTNV aPXIKA TOU CUOKEUAQIA.

ZHMANTIKO
Ma etiTAéov TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPrION AQUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAGCTE JE TOV AVTITTPOCWTTO ] TOV dIavVOoUEa TNG
COUSIN BIOTECH o1nv mrepioxn oag.
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MEPITPA®H TQN XEIPOYPIIKQN ENEMBAZEQN:

AvoikT amokardoTaon BouBwvokniAng: Lichtenstein

YVVYVYVYVY

v VvV

O aoBevng ToToBeTEITON O€ UTTIa BE0N
TOTTIKA 1 YEVIKA avaiodnaia
Naydvia Topn Trepitrou 5 cm
MpayparoTroleiTal TTOPaOoKEUr cUPGWVA PE TNV TEXVIKA Lichtenstein
O 0dKog TNG KNANG avayvwpigeTal Kal avaTaooeTal
H eykdpoia TrepiTovia PTTopEi va OTEPEWBET e N ATTOPPOPACIHO PAPHA. ZTIG UBEiEG KAAEG GUPBAAAEI OTNV OTTOTPOTI TUXOV GUECNG UETEYXEIPNTIKAG
UTTOTPOTING
To TAéypa 4DMESH® utropei va KoTTel, ()OTE va EQAPUOCE! GTNV avaTopia Tou acBevoug
H mrpdBeon Totrobeteital aTadiokd oTtn B€on TnG:
o ZexviiaTe Pe TV TOTIOBETNON Tou TAéypaTog 4DMESH® oo BIKG uua
TO ETTAVW PEPOG TNG TTPOBECNG TOTTOBETEITAI GTOV KATAPUTIKS TEVOVTA Tou 0pBoU pnpiaiou
OUVEXIOTE TNV TOTTOBETNON TNG TTIPOBEONG TTPOG TOV €V Tw PGBl BouBwvikd SaKTUAIO, OUTWG WATE TO TIPWTO OKEAOG va TOTTOBETNOE! TTHiIoW
KOTOTTIV TOTTOBETETAI TO OEUTEPO TKENOG, UE TPOTTO WAOTE VA TTEPIKUKAWVEI TOV OTTEPUATIKO TOVO
Kaen)\wms 10 TIAéypat 4DMESH® e un omroppo@roIia pappoTa
N KOpPU®r cuppdTTTETal 0TO NPIKS PUUA
TO KATW OPIO TOU TTAEYHATOG GUPPATTTETAI OTO EAEUBEPO AKPO TOU BOUBWVIKOU CUVOECHOU
N CUVEXAG CUPPOPr) TIPOEKTEIVETAI WG POAIG £yyUG TG TTPOaBiag dvw Aaydviag akaveag
ouppdyrTe Ta OU0 GKPO TOU PAUKATOG PETAEU TOUG, YUpw OTTO TOV OTTEPUATIKG TOVO
N KATW £0W ywvia Tou TTAEYPOTOG TTPOCAPTATAl ETTIKAAUTITOVTAG TO NRIKG @UUA.
. TO TTAéYHA QYKIOTPWVETAI OTOV KATOAPUTIKS TEVOVTA Tou 0pBoU unpiciou, pe SIOKEKOUPEVA pApUaTa
o O 16VOG ETMIKGBETAN TNV TIPABECN
o utopei va ToTroBeTnBei TTapoxETEUOn avappdPnong KATw armmd Tnv armovelpwaon Tou £€w AogoU KoINakoU, €IBIKA Of PEYAAEG
BouBwvoKAAEG, OTIG OTTOIEG £XEI TTPAYMOTOTTOINOET HEYAANG €KTOONG TTOPOOKEUR
o KaTdTTV CUYKAEIETaI N atrovelpwon Tou £5w AogoU KOIAIOKOU g aTTOPPOPACING PApUaTa
o TIpIV atmd TN OUYKAEION TNG XEIPOUPYIKAG TOUNAG, Ta dkpa Tng dinBouvTal he TOTTIKG avaiobnTiké akpdg didpkeiag dpaang, OTTwg To
Naropeine®
Katd Tnv TrepieyxeipnTikry @povTida Tou aoBevolg, ouvriBwg Xopnyeital TTPOANTITIKG avTIBIOTIK) aywyr) yia 48 — 72 WPEG PETEYXEIPNTIKA

O 0O 0 O

I\urrupocn(oml(n eméupaon (TAPP N TEP)
1/ I'Iapaéslypa arrokatdotaong TAPP
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evikA avaiobnoia

AnpIoupyeiTal TIVEUUOTTEPITOVAIO, PE TOV GUVABN TPOTTO

AvagépovTtal evdokoIAlakd eupriuaTa [evdokolAiakr) TraBoAoyia, KaBuwg Kail eEAAEIJpaTa Kal odKol BouBwvokAANg].

EiodyovTai Ta 300 MTIAéOV TPOKAP, UTTO GEDT OTTTIKF ETTOMN.

ZeKIVA N TTAPACKEUR KOl TIPAYMOTOTTOIETaI CUM@WVA PE TNV KAAOIKH TeXVIK TAPP

O odkog TNG Aogng BoupwvokNAng Ba TTPETTEI VO TTAPACKEUAZETAI TIPOOEKTIKA atTd Tov OTrepaTkd 1évo. O1 gdkol TG eubeiag BouBwvokAAng
TIOPAOKEUAZOVTAl EUKOASTEPQ.

To mAéypa 4DMESH®, eicdyetal Siauécgou Tou TPoKAp aTnv evOOKOIAIOKK) KOIAGTNTA Kal EKTITUCOETAI ETTAVW OTTO TN BouBwvikh Xwpa. H ptTAe
KAWOTA 01O OBAA Kal TTPOaXNMATIONEVO TTAEyUA gival TO 0dnyd avaTopiké anueio yia 1o NRIKS ooTo. MNa Ta TTAEypaTa PE KPNUVE, TO aTaupovnua
Beixvel Tov emavw Kpnpve. To TAéyua 4DMESH® TrpocapTdral aTov aUvSeopo Tou Cooper, yUpw Kal ETTI Ta €KTOS TwV KATW ETTIVOOTPIKGV QyYEiwY
ME Xprion TTAATUKEPAAWY AAWV, CUVOETAPWY 1 GAANG dIGTagNg KaBRAwWGONG, GUPPWVA UE TN GUVABN TEXVIKA Tou Xelpoupyou. O XeIpoupyog Ba TIPETTE!
va gival TTOAU TIPOOEKTIKOG WOTE va aTro@Uyel To Tpiywvo TnG KataoTpo@ng (triangle of doom), To Tpiywvo Tou Trévou (triangle of pain), Ta Aayoévia
ayyeia Kal va kaBnAwaoel 1o TIAEypa aTov Boufuwvikd SokTUAIO

O XeIpoupyodS Ba TTPETTEl v AEyEe! 6T To TIAEya 4ADMESH® éxel ayKIoTpwBEl KAAG OTIC TIAPOKEINEVES DOMES

To TrepITOVaIo GUYKAEIETaI OXOAQOTIKG Kai Oev Ba TTPETTEI VA TTAPAUEIVE! AVOIKTO KavEVa EAAEINA, OVEPECT OTO TIEPITOVAIO KAl GTO KOIAIOKG TOiXWHAL.
EmmimrAéov, Ba mrpéTel va kaAUTITEl OAOKANPO TO TTAEypa. Ta onueia KABAAWONG TOu TTAEYUATOG TTPETTEI VA ATTEXOUV TOUAAKIOTOV 1 €K. aTTé TNV GKpn
TOU TTAEYMATOG KOl VO UTTAPXEI KEVO 1€K JETAEU TOUG.

Ta Tpokap agaipoUvTal UTTO AUESN OTITIKN ETTAQR. H TTEpITOVia TOU anuEgiou Tou UTTO-OUPAAIKOU TPOKAP CUYKAEIETOI OTTWG OTTAITETAN.

2/ Mapdadeypa ammokardotacng TEP
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evikA avaiobnaoia

Anpioupyia TTpOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

Eiodyetai To Tpokdp Twv 10 mm.

Anpioupyia TTIVEUO-TTIPOTTEPITOVAIOU.

EiodyovTai o1 d0o BUpeg Twv 5 mm uTtd GueCn OTITIKA ETTAPH.

Edv dnpioupynBei repitovaikd EAAEINPa O€ QUTO TO XPOVIKO OnuEio, Ba TTPETTEN va OUYKAEIOTET AUECWG.

Ta avaTopikd 0dnya onpeia gival TTavouoIGTUTTON JE AUTA TTOU XPNOIJOoTToIoUvVTal yia T dievépyeia amrokatdoTaong TAPP.

O odkog NG Aogrg BouBwvokAAng Ba TTIPETTEI VO TTOPOOKEUAEETAI TIPOOEKTIKA aTTd TOV OTTEPUATIKG TOvo. O odKkol TNG gubeiag BouBwvoknAng

TIApPACKEUGovVTal EUKOAGTEPA. AUTO TTPAYUOTOTTOIETAI PE ATTIA TAVUCT) JE aTPAUHOTIKEG AaBideg GUANYNG.

To TAéypa 4DMESH® g10dyeTal OTOV TTPOTTEQITOVGIKG XWPO KOl EKTITUCCETAI ETTAVW aTtd TN BouBwvikh xwpa. H pTAe KAWOTA 0To oBGA Kal

TIPOOXNMATIONEVO TIAEYHA €ival TO 08NYS avaTOMIKG GNnEio yia To NRIKG 0aTo Ma T TIAEyaTa e KPNUVO, TO OTaUpOVNUA OEiXVEl TOV ETTAVW KPNUVO.
To mAéypua 4DMESH® Trpocaptdral 1 OTEPEWVETAI aPXIKE OTOV GUVBEGHO TOU KOl OTO ETTAVW TUAWA Tou KAGSOU Tou nPikou ooTol. To TAéyua

4ADMESH® 0T ouvéxeid KOBNAWVETAI OTO OTHIoBI0 TUAKA TS AEUKAC YPauWAS. H aykioTpwon ouvexiletal yUpw Kai €T Ta €KTOC TWV KATW

ETTIYAOTPIKWV QyYEiwv. XpnoiotroiouvTal Aiya onpeia KaBRAwaong yia Ty kaBrAwan Tou TrAéypaTog 4DMESH® eri Ta ekTd¢ Tou éow dakTuhiou. Ta

anpeia KaBrAwaong Tou TTAEYUaTOG TTPETTEN VA ATTEXOUV TOUAAXIOTOV 1 €K. aTTd TNV GKPN TOU TTAEYOTOG KOl VO UTTAPXEL KEVO 1 €K. JETAEU TOUG.

To TiAéypa 4DMESH® Ba TipéTrel va KaAUTITE ATTIO KO ETTAPKWIG Ta AQyOVIar QyYEiQ, XWwpic HEYEAQ KEVEL.

O xeIpoupydg Ba TpéTel va eAEyEel 6T To TTAEypa €€l ayKIOTPWOET KOAG OTIG TTapakeipeveg SopéG. To TTAEyua dev Ba TIPETTEl va HETOKIVEITAI Kal Ba

TIPETTEN VO TIAPAWEVEN 0T BEOnN Tou.

O TIpoTIEPITOVAIKOG XWPOG Ba TIPETTE VO EAEYXETAI IO TUXOV TTEPITOVAIKG eAAEIMpaTa. EGv uttdipyouv, autd Ba TTpETTel va ouykAgiovTal. Ta TPOKAP Twv

5 mm agaipoUvTal UTTd GUEDN OTITIKH ETTAPH. Ta TOIXWHOTA TOU TIPOTTEPITOVAIKOU XWPOU Ba GUUTITUXBOUV.

Edv uttapxouv ap@IBoAieg OXETIKG PE KATTOIO TTEPITOVAIKS EAAEINMA TTOU DEV OTTOKATOOTABNKE, Bal TTPETTEl VOl TTPAYHOTOTIOINGE! KO AQTTOPOTKOTINON

OAOKANPWONG.

Ta Tpokdp agaipouvTal Kai To EAAEINPA TNG TTEPITOVIOG GUYKAEIETAI pE TO KATAAANAO pdupa. Ta Gkpa Tou SEPUATOG CUPTTANGIAZOVTaI IE TOV GUVHBN

TPOTIO.

MéyeBog Tng TpdBeong:
H oeipd rpoidvTwy 4DMESH® TrepIAapBavel TIASYUaTa SIAPOPWY HEYEBWV KAl OXNUATWY:

mepiAnwn

- Mpooxnuatiopéva TTAEYUOTa JE OTIT YIo OTTOKOTAOTAON BouBwvokAAng pe Texvik LICHTENSTEIN
- QogIdR, TTPOOYXNMATICUEVA KOl 0pBoywvIa TTAEYHOTA YIa aTToKATAoTaon BouBwvoknAng We Texvikh TAPP/TEP
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POLOVSTREBATELNY PARIETALNi IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI

POPIS
Oka 4DMESH® jsou polovstiebatelné parietalni implantaty.

MATERIALY

Polypropylen (nevstiebatelny) — Poly L kyselina mléé&na (vstfebatelna) Modré vidkno (v zavislosti na referencich):
monofilni propylen, nevstfebatelny, mé&déné barvivo [ftalocyaninato(2-)].

Ani lidsky, ani zvifreci plivod. Polovstiebatelné.

INDIKACE
Oka 4DMESH®jsou navrzena k opravé a posileni tfiselnych a stehennich kyl.

VYKON

Zafizeni 4DMESH® je navrzeno k extra-peritonealni implantaci. Tyto produkty jsou biologicky kompatibilni a
¢astecné vstrebatelné. Jejich hlavni vyhody jsou: Ize je zkrétit tak, aby odpovidaly anatomii pacienta, vysoka
rezistence proti Svu a abdominalnimu tlaku, makroporézni, transparentni, lehké po resorpci PLLA.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na néktery z komponent
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Antikoagulaéni terapie

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY:
Stejné jako kazdé implantovatelné zafizeni, mGze tento implantat zplsobit mozné nezadouci uginky, které mohou
vést k reoperaci.

- Nepohodli/bolest - Relaps - Tvofeni srlstu - Eroze

- Infekce - Zanét - Tvorba pistéle - Seroma

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

Zafizeni ADMESH® musi byt vzdy oddéleno od dutiny bfiSni podbfisnici.

Protézy 4DMESH® se dodavaiji sterilni (sterilizace ethylenoxidem).

Pfed pouZitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V pfipadé podkozeni obalu a/nebo zafizeni
nepouzivejte. NepouZivejte pokud uplynulo datum doporuéené spotfeby. Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi
zaruky ani doporuceni pokud jde o pouZiti uréitého typu fixace.

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

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na etiketé vyrobku, protéza 4DMESH® je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nelze ji znovu
pouzit a/nebo sterilizovat (potencialni rizika jsou, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi infekce, ztrata
ucinnosti produktu, relaps).

SKLADOVANI PROTEZY
Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teplot&, v originalnim baleni.

DULEZITE
Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spoleénosti COUSIN
BIOTECH.
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CHIRURGICKY POSTUP

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPU:
Oprava oteviené triselné kyly: Lichtenstein

Y
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Pacient je v poloze na zadech.
Lokélni nebo celkovéa anestézie.
Kycelni fez cca 5 cm.
Rez se provadi v souladu s technikou Lichtenstein.
Kylni vak je identifikovan a zmensen.
Transverzalni fascie mlize byt zpevnéna pomoci nevstrebatelného stehu. U pfimé kyly to pomaha vyhnout se okamzitému pooperaénimu relapsu
Oko 4DMESH?® Ize ofiznout tak, aby odpovidalo anatomii pacienta
Protéza je nasledné vloZzena na misto
o poéinaje 4DMESH® na sponé stydké
horni ¢ast protézy je vlioZzena na pfipojenou Slachu
protézu umistéte tak, aby sméfovala k hlubokému tfiselnému krouzku tak, aby za nim bylo prvni rameno
potom se umisti druhé rameno tak, aby obklopilo chamovod
Oko 4DMESH® upevnéte nevstiebatelnymi stehy
apex se prisije k pubickému tuberkulu
spodni hranice oka je pfiSita k volné hrané tfiselného ligamentu
kontinudini steh saha medialné k ke kycelni sponé
sesijte dva konce oka, okolo chamovodu
inferomedialni roh sitky je pfipojen tak, aby prekryval stydkou kost.
sit' je pfipojena k $lacham preruSovanymi stehy
$idra poté spociva na protéze
pod externi Sikmou aponeurézu lze umistit drén, zejména v pfipadé velkych tfiselnych kyl, kdy byl proveden velky fez
vnéjsi aponeurodza je poté pfipojena vstfebatelnymi stehy
pred zavienim chirurgického fezu je do roh( vstfiknuto dlouho plsobici lokalni anestetikum, napf. Naropein®
Béhem perioperacni péce o pacienta jsou zpravidla 48-72 hodin po operaci podavana profylakticka antibiotika

o
e}
o
e}

O O O O 0O

Laparoskopicky postup (TAPP nebo TEP)
1/ Ptiklad opravy TAPP

5
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Zvvyvy

2/ Pri

Y VYV \4 \4 VVVVYVVVYYVY

Y V

Celkovéa anestezie

Obvyklym zpUsobem se vytvofi pneumoperitoneum

nahlasi se nitro bfiSni nalezy [intra-abdominalni patologie a defekty tfiselné kyly a vaky].

Dojde k zasunuti dvou dalSich trokar.

Provede se fez, provadi se klasickou technikou TAPP

Vak nepfimé triselné kyly musi byt z chamovodu pedlivé vyfiznut. Pfimé kylni vacky se snadno odfiznou.

Sit 4DMESH® se zasune pres trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pies tfiselnou oblast. Modré viakno na ovainé a predem tvarované
siti je anatomicka znadka pro stydkou kost. V pfipadé siti s chlopnémi znazorfiuje horni chlopef kfiz. Sit 4DMESH® se pfipoji ke Cooperovu
ligamentu, okolo a lateralné k vnitfnim epigastrickym cévam, pomoci cvockl, sponek nebo jiného fixacniho zafizeni, v souladu s obvyklou technikou
chirurga. Chirurg musi byt peclivy, aby se vyhnul trojuhelnik zkazy, trojuhelniku bolesti, ky€elnim cévam a aby umistil fixace laterainé k tfiselnému
kruhu. Fixaéni body musi byt minimalné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi fixaénimi body.

Chirurg musi zkontrolovat, zda je sit 4DMESH® dobfe pfipevnéna k okolnim stehdim.

Peritoneum je peclivé uzavieno a zadny defekt mezi peritoneem a bfisni st&énou nesmi zlstat otevieny. Kromé toho, musi zakryvat celou sit.

Dojde k vyjmuti trokaru. Dle potieby je zaviena fascia mista zavedeni trokaru.

lad opravy TEP

Celkovéa anestezie

Vytvorte pro-peritonealni prostor.

Zasune se 10 mm trokar.

Vytvofte pneumo-pro-peritoneum.

Dojde k zasunuti 5 mm portd.

Dojde-li v tomto okamziku k peritonealnimu defektu, musi byt okamzité uzavren.

Anatomické orienta¢ni body jsou stejné jako pfi opravé TAPP.

Vak nepfimé tfiselné kyly musi byt z chamovodu peclivé vyfiznut. Pfimé kyini vacky se snadno odfiznou. To se provede jemnym tahem s
atraumatickymi klestémi.

Sit 4ADMESH® se zasune pres trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pres tfiselnou oblast. Modré viakno na ovainé a pfedem tvarované siti
je anatomicka znacka pro stydkou kost. V pfipadé siti s chlopnémi znazorniuje horni chloperi kFiz.

Sit 4ADMESH® je nejprve pfipevnéna nebo prichycena ke Cooperové ligamentu a horni &asti pubické vétve. Sit 4DMESH je poté pfipevnéna na
posteriorni aspekt linea alba. Uchyceni pokracuje okolo a lateralné k epigastrickym cévam. K upevnéni sit¢ 4DMESH lateralné k internimu krouzku se
pouzije nékolik fixaci. Fixani body musi byt minimalné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi fixaénimi body.

Sit ADMESH® musi jemné a dostateéné zakryvat cévy, bez vaznych mezer.

Chirurg musi zkontrolovat, zda je sit’ dobre pfipevnéna k okolnim stehim. Sit se nesmi posunovat a musi zustat na misté.

Je tfeba zkontrolovat pfipadné peritonealni defekty v pre-peritonealnim prostoru. Pokud se néjaké objevi, je tfeba je zavfit. Dojde k vyjmuti 5 mm
trokar(i. Pre-peritonealni prostor se zhrouti.

V pripadé jakychkoli otazek ohledné peritonealniho defektu musi byt provedena laparoskopie.

Trokary jsou vyjmuty a fascialni defekt je zavien vhodnym stehem. Okraje kiZe jsou aproximovany obvyklym zptsobem.

Velikost protézy:
Produktovou fadu 4DMESH® tvofi sité riznych velikosti a tvard:

Shrnuti

- Pfedvyfiznuté sité s otvorem pro opravu kyly LICHTENSTEIN
- Ovalné, pfedem tvarované a obdélnikové sité pro opravu kyly TAPP/TEP
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SEMI-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENKELTGANGSBRUG

BESKRIVELSE
4ADMESH"™ net er semi-resorberbare parietale forsteerkningsimplantater.

MATERIALER

Polypropylen (ikke resorberbar) — Poly L Meelkesyre (resorberbar). Bl& trdd (afheenging af referencer): monofilament
polypropylen, ikke-absorberbar, farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber.

Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Semi-resorberbar.

INDIKATIONER
4DMESH™ net er designede til reparation og forsteerkning af lysken og femoral brok.

YDELSE

Enheden 4DMESH® er designet til at blive ekstra-peritonealt implanteret. Disse produkter er bio-kompatible og semi-
resorberbare. Hovedfordelene er: kan skeeres til at passe patientens anatomi, hgj modstandsdygtighed over for sutur og
abdominale tryk, makroporgs, gennemsigtige, letveegts efter PLLA resorption.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Barn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning, kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger, der kan
lede til genoperation:

- Ubehag/smerter - Tilbagefald - Adheaesionsdannelse - Erosion
- infektion - Inflammation - Fitsula-dannelse - Seroma

FORHOLDSREGLER VED BRUG

ADMESH® skal altid veere adskilt fra bughulen af bughinden

ADMESH® proteser leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf blister / aftagelige poser). Ma ikke bruges i
tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen. Ma ikke bruges, hvis anordningen er foreeldet. COUSIN
BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.

Denne anordning ma 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 4ADMESH® net kun beregnet til enkeltbrug. Det kan ikke genbruges og/eller
gensteriliseres (potentielle risici ville veere og er ikke begreenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af
produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING AF PROTESEN
Opbevares pa et tart, markt sted ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

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

BESKRIVELSE AF DE KIRURGISKE PROCEDURER:

Abn Lyskebrok reparationen : Lichtenstein

VVVYVY

\ A7

Patienten placeres i rygleje
lokal eller generel anaestesi
Iliaca-snit pd ca. 5 cm
Dissektion udfgres i overensstemmelse med Lichtenstein-teknikken
broksaekken identificeres og reduceres
Transversalis fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. Med direkte brok hjeelper det at undgd umiddelbare
postoperative gentagelse
4DMESH® net kan skaeres s& det passer til patientens anatomi
Protesen etableres gradvist

o begynd ved at placere 4DMESH® p8 skambenssgjlen
den gverste del af protesen placeres p& conjoint-senen
baere placere protesen i retning af dybe lyskenring, s8ledes at den fgrste arm er placeret bag
derefter placeres den anden arm, s& den omslutter saedstrengen
Fixer 4DMESH® nettet med non-resorberbare suturer
apex sutureres til skambenets tuberkel
den nederste kant af nettet sutureres til den frie kant af lyskeligamentet
kontinuerlig sutur streekker sig op lige medialt for den forreste spina iliaca superior
suturere nettets to haler sammen omkring saedstrengen
det infero-mediale hjgrne af nettet er faestnet overlappende skambenets tuberkel.

. nettet forankres til conjoin-senen ved afbrudte suturer

o  snoren hviler derefter p& protesen
o sugedrzen kan placeres under den ydre skrd aponeurosis, iseer ved stgrre lyskenbrok, hvor en omfattende

dissektion blev udfgrt
o  aponeurosis eksterne skra lukkes derefter med absorberbare suturer
o  fer lukning af kirurgisk snit, infiltreres dets kanter med en langtidsvirkende lokalbedgvelse, sdsom Naropein®
o Under peri-operativ pleje af patienten, givevs profylaktisk antibiose normalt i 48 - 72 timer postoperativt

O O 0 O

Laparoskopisk procedure (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel pa en TAPP reparationen

VVVYVYVYY
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Generel anaestesi

Et pneumoperitoneum oprettes pa den saedvanlige made

intraabdominale fund rapporteres [intraabdominal patologi og lyskebrok-fejl og saekke].

De to ekstra trokarer indsaettes under direkte vision.

Dissektion pdbegyndes og gennemfgres efter klassisk TAPP teknik

Den indirekte lyskebrok-saek skal dissekeres forsigtigt fra ssedstrengen. Direkte broksaekke dissekeres let.

4DMESH® nettet indsaettes gennem trokaren i intra-bughulen, og indsaettes over lyskeomrddet. Den bld trad pd det ovale
og praeformede net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med flapper, viser krydset den gvre flap. 4ADMESH®
nettet knyttes til Coopers ligament omkring og lateralt i forhold til de nedre epigastriske kar ved hjaelp af stifterr,
haefteklammer eller anden net-fikseringsanordningen ifglge kirurgens saedvanlige teknik. Den opererende bgr veere
omhyggelig med at undgd8 dommedagstrekanten, smertetrekanten, iliaca-kar og placere fikseringerne lateralt for
lyskenringen. Nettets fastggrelsespunkter bgr veere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem
fastggrelsespunkter

Den opererende bgr tjekke at 4DMESH® nettet er godt forankret til de omgivende strukturer

Bughinden lukkes omhyggeligt, og ingen mangel mellem bughinden og bugveeggen bgr std 8ben. Desuden skal den
daekke hele nettet

Trokarerne fjernes under direkte vision. Fascia af sub-navlestrengens trokar-sted lukkes efter behov

2/ Eksempel pd en TEP reparationen
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Generel anaestesi

Opret pro-peritoneal plads.

10 mm trokaren indseettes.

Skab pneumo-pro-bughinden.

To 5 mm porte indsaettes under direkte vision.

Hvis en peritoneal defekt skabes p8 dette tidspunkt skal det lukkes gjeblikkeligt.

De anatomiske landemaerker er identiske med udfgrelsen af en TAPP reparation.

Den indirekte lyskebrok-saek skal dissekeres forsigtigt fra saedstrengen. Direkte broksaekke dissekeres let. Dette ggres ved
forsigtig traekkraft med atraumatisk gribetaenger.

4DMESH® nettet indseettes i det pree-peritoneal rum og indszettes over lysken-regionen. Den bld trdd pa det ovale og
praeformede net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med flapper, viser krydset den gvre flap.

4DMESH® nettet fastggres eller sikres fgrst til Coopers ligament, og det superior aspekt af skambenets ramus. 4DMESH
nettet fastgores derefter pd den bageste del af linea alba. Forankringen fortsaettes rundt og lateralt i forhold til det
inferiore epigastriske kar. Enkelte fikseringer bruges til at fastggre 4DMESH nettet lateralt til den interne ring. Nettets
fastggrelsespunkter bgr vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem fastggrelsespunkter.

4DMESH® nettet bgr blidt og genergst daekker iliaca karrene uden stgrre huller.

Den opererende bgr tjekke at nettet er godt forankret til de omgivende strukturer. Nettet bgr ikke migrere og forblive pa
plads.

Den praeperitoneale plads vil blive undersggt for peritoneale defekter. Hvis nogen, skal de lukkes. 5 mm trokarerne fjernes
under direkte vision. Det prae-peritoneal rum vil kollapse.

Hvis der er nogen spgrgsmal om en misset peritoneal defekt, bgr en feerdigggrende laparoskopi udfgres.

Trokarer fijernes, og fascia lukkes med passende sutur. Hudens kanter er tilnaermet pa saedvanlig made.

Stgrrelsen af proteser:
4DMESH® produktsortiment bestar af net i forskellige stgrrelser og former:

Resumé

- Forskarne net med ngglehul til Lichtenstein lyskebrok-reparationen
- Ovale, pre-formede og rektanguleere net til TAPP/TEP lyskebrok-reparationen

Page 19/ 32



KAYTTOOHJEET fi

4%esh ®

PUOLIKSI RESORBOITUVA PARIETAALINEN TUKI-IMPLANTTI,
STERIILI TUOTE, KERTAKAYTTOINEN

KUVAUS
ADMESH®-verkot ovat puoliksi resorboituvia parietaalisia tuki-implantteja.

MATERIAALIT
Polypropeeni (resorboitumaton) — polyaktidi (resorboituva). Sininen lanka (riippuu vertailukohdista):
monofilamenttipolypropeeni, ei-liukeneva, variaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.
Ei ihmis- tai eldinperainen. Puoliksi resorboituva.

INDIKAATIOT
ADMESH®-verkot on suunniteltu nivus- ja reisityran korjaukseen ja tukemiseen.

TOIMENPITEET

4ADMESH®-viline on suunniteltu implantoitavaksi ekstraperitoneaalisesti. Nama tuotteet ovat bioyhteensopivia ja
puoliksi resorboituvia. Paahyddyt ovat seuraavat: tuotteet voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi, ne
kestavat hyvin sauma- ja vatsapainetta, ja ne ovat makrohuokoisia, lapinakyvia ja kevyita polyaktidiresorption
jalkeen. Vasta-aiheet
Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:

- Allergia mille tahansa osista

- Infektoitunut kohta

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitka tahansa implantoitavat laéketieteelliset valineet, tama implantti on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-
toivottuja vaikutuksia, jotka voivat johtaa uudelleenleikkaukseen:
-Epamukavuus/kipu - Uusiutuminen - Kiinnityksen muodostuminen - Eroosio
- Infektio - Tulehdus - Fistelien muodostuminen - Serooma

KAYTON VAROTOIMET
4DMESH® on aina erotettava vatsaontelosta vatsakalvolla.

4DMESH®-proteesit toimitetaan steriileind (etyleenioksidisterilisaatio).

Tutki pakkauksen ja vilineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos valine tai pakkaus on
heikentynyt. Ala kayta, mikali valine on vanhentunut. COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien
tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kayttoa.

Ainoastaan patevan, taman tuotteen kayttéon koulutetun kirurgin tulee implantoida tama valine

(anatomian ja siséelinkirurgian tuntemus).

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissd on maaritelty, ADMESH®-verkko on kertakayttdinen. Sita ei voi kayttaa ja/tai
steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden héavidminen,
infektioriski, tuotteen tehon haviaminen, uusiutuminen).

PROTEESIN SAILYTYS
Sailytettava kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammadssa, alkuperaisessa pakkauksessaan.

TARKEAA
Saadaksesi lisétietoja taman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH edustajaasi tai tukkumyyjaan.
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KIRURGINEN TOIMENPIDE

KIRURGISTEN TOIMENPITEIDEN KUVAUS:
Avoin nivustyran korjaus: Lichtenstein

YVVVYYY

Y V

Potilas asetetaan selélleen
Paikallis- tai yleisanestesia
Lonkan tunnustelu noin 5 cm:n matkalta
Dissektio suoritetaan Lichtenstein-tekniikan mukaisesti
Tyrapussi tunnistetaan ja tydnnetaan paikalleen
Fascia transversalis voidaan kiristaa ei-liukenevalla ompeleella. Suorassa tyréssa se auttaa valttamaén valittdmasti esiintyvaa leikkauksen jalkeista
uusiutumista.
4DMESH®-verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi
Proteesi asetetaan asteittain paikalleen
o aloita asettamalla 4ADMESH® hapyluun kyhmyn palle
o proteesin ylaosa asetetaan conjoint-janteen paalle
o jatka asettamalla proteesi kohti syvaéa nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
o sitten toinen varsi asetetaan niin, ettd se ympérodi siemennuoran
o kiinnita 4ADMESH®-verkko resorboitumattomilla ompeleilla
. karki ommellaan hapyluun kyhmyyn
. verkon alareuna ommellaan nivelsiteen vapaaseen reunaan
. jatkuva ommel ulottuu enintédan aivan keskiosaan suoliluun etuylakarkeen
. ompele verkon kaksi hantéé yhteen siemennuoran ymparille
. verkon inferomediaalinen kulma liitetdén niin, etté se on osittain paallekkain hapyluun kyhmyn kanssa
. verkko ankkuroidaan conjoint-janteeseen katko-ompeleilla
o nuora on sitten proteesin paalla
o imudreeni voidaan asettaa ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvon alle, erityisesti suurten nivustyrien tapauksessa,
kun on suoritettu laajamittainen dissektio
o ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvo suljetaan sitten liukenevilla ompeleilla
o ennen kirurgisen viillon sulkemista sen reunat infiltroidaan pitkavaikutteisella paikallisanesteetilla, kuten Naropein®
o potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkéisevié antibiootteja annetaan yleensa 48-72 tunnin ajan leikkauksen jalkeen.

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)
1/ Esimerkki TAPP-korjauksesta
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Yleisanestesia

Pneumoperitoneum luodaan tavanomaiseen tapaan

Vatsansiséiset |0ydokset raportoidaan [vatsansisdinen patologia ja nivustyrédefektit ja -pussit].

Kaksi leikkausinstrumenttia lisdé viedaén sisdan suorassa nékdyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP-tekniikan mukaisesti.

Epasuoran nivustyréan pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.

4DMESH®-verkko viedaan sisaan leikkausinstrumentin avulla vatsaonteloon ja sijoitetaan nivusalueelle.
Soikealla ja esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on h&pyluun anatominen maamerkki. Lapéllisissé verkoissa rasti nayttéd ylalapan.
4DMESH®-verkko liitetaan Cooperin ligamenttiin, keskiylavatsan alempien verisuonien ympérille ja sivuille kayttiden nastoja, niitteja tai muita verkon
kiinnitysvalineita, kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti. Kirurgin tulee olla huolellinen, jotta han vélttaa nk. triangle of doom- ja triangle of pain -
alueet ja lonkan verisuonet seké asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintddn 1 cm:n péasséa verkon
reunasta ja kiinnityskohtien valillé tulisi olla 1 cm:n vali.

Kirurgin tulee tarkistaa, ettda ADMESH®-verkko on ankkuroitu hyvin ymparéiviin rakenteisiin.

Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikéd mitdan vatsakalvon ja vatsaseinaman vélilla olevaa defektia jateta avoimeksi.
Liséksi sen tulisi kattaa koko verkko.

Leikkausinstrumentit poistetaan suorassa nékdyhteydessa. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo suljetaan tarvittaessa.

2/ Esimerkki TEP-korjauksesta
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Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n leikkausinstrumentti viedaén sisaan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia viedaan siséaan suorassa nakoyhteydessa.

Jos peritoneaalinen defekti luodaan tdssé vaiheessa, se on suljettava valittdmasti.

Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.

Epasuoran nivustyréan pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa. Tama tehdaan vetamalla kevyesti
atraumaattisilla tarttuimilla.

4DMESH®-verkko viedaan siséén preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on
hépyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapan.

4DMESH® verkko liitetaén tai kiinnitetd&n ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun yldhaaraan

ADMESH-verkko kiinnitetédan sitten linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu keskiylavatsan alempien verisuonien.

ympaérille ja sivuille. Muutamaa kiinnityslaitetta kaytetaan kiinnittdmaan 4DMESH-verkko nivuskanavan sisasuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi
olla véhintdan 1 cm:n paéssa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

4DMESH®-verkon tulee kattaa lonkan verisuonet kevyesti ja reilusti iiman suuria aukkoja.

Kirurgin tulee tarkistaa, etté verkko on ankkuroitu hyvin ympérgiviin rakenteisiin. Verkko ei saa siirtyd, vaan sen on pysyttava paikallaan.

Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneaalisten defektien varalta. Jos niitd on, ne on suljettava. 5 mm:n leikkausinstrumentit
poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Preperitoneaalinen tila painuu kokoon.

Jos huomaamatta jaéneesté peritoneaalisesta defektisté on epéilyja, on suoritettava taydellinen laparoskopia.

Leikkausinstrumentit poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat paatellaan tavanomaiseen tapaan.

Proteesin koko:

4DMESH®-tuotevalikoima koostuu erikokoisista ja -muotoisista verkoista:

- Esileikatut tahystysreidlliset verkot LICHTENSTEIN-nivustyrakorjaukseen
- Soikeat, esimuotoillut ja suorakulmaiset verkot TAPP/TEP-nivustyrakorjaukseen

Yhteenveto
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RESZBEN FELSZIVODO HASFALI MEGEROSITO IMPLANTATUM
STERIL, EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

LEIRAS
A 4DMESH® halo6 részben felszivodd hasfali megerdsité implantatum.

ALAPANYAGOK

Polipropilén (nem felszivodd) — Poli-L-tejsav (felszivodd). Kék szal (referencia fiigvényében): monofil polipropilén, nem
felszivado, szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.

Nem tartalmaz allati vagy emberi eredetl anyagokat — Részben felszivodo.

FELHASZNALASI JAVASLATOK
4ADMESH® halok lagyék- és femoralis sérv kezelésére és megerdsitésére hasznalatosak.

JELLEMZOI

A 4DMESH® extraperitonealis beiiltetésre hasznalatos.A termék biokompatibilis és részben felszivodo. Elényos tulajdonsagai:
méretre vaghatd, hoyg illeszkedjen a beteg anatomiajahoz, kilonosen ellenallé a varréanyagnak és az alhasi nyomasnak,
makroporozus, atlatszo, és kiléndsen konyl PLLA rész felszivodasa utan.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja a kdvetkez6 esetekben:
- Barmely dsszetevdvel szembeni allergia
A terllet elfert6z6dott
- Terhesség
- NoOvésben lévé gyermekek
- Antikoagulans terapia

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Mint minden implantdtum esetén, itt is fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata, amelyek akar a beteg
Ujraoperalasahoz is vezethetnek: diszkomfort érzés, fert6zés, kitjulas, gyulladas, letapadas, kitiremkedés, fisztula kialakulas,
szeroma.

FELHASZNALASI UTMUTATO

A 4DMESH® halét mindig el kell hogy valassza a a hasiiregtdl a peritoneum.

A 4DMESH® hélok sterilen kertilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacio).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkdz sértetlenségérdl. Az eszkdéz vagy a csomagolas barmiféle
elvaltozasa esetén ne hasznalja fel.

Ne hasznaljon fel lejart szavatossagi ideji terméket.

A rogzités modjat illetéen a COUSIN BIOTECH semmilyen javaslatot vagy garanciat nem kinal.

A termék beliltetését kizardlag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatémiai ismeretek és alhasi sebészetben vald
jartassag).

JFONTOS(:;])NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

Ahogy a csomagolason is lathatdé, a BIOMESH® sérvhalo egyszer hasznalatos termék. Nem Ujrahasznalhaté és nem UGjra
sterilizalhaté. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitasanak elvesztése, fert6zés kockazata, termék
hatékonysaganak csokkenése, a probléma kitjulasa.)

TAROLAS
Szaraz, szobahémérsékleti helyen, fénytél évva, eredeti csomagolasban tarolando.

FONTOS
A termékkel kapcsolatos tovabbi informacioért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képviselbjével vagy terjesztéjével.
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SEBESZETI ELJARAS

A SEBESZETI ELJARASOK LEIRASA:
Nyilthasi sérvmditét: Lichtenstein

YVVVVVYVY

Y V

A beteg hanyatt fekszik
Helyi vagy altalanos érzéstelenités
Korilbelll 5 cm-es inguinalis bemetszés
A dissectio a Lichtenstein eljarasnak megfeleléen végzendd
A hernia zsék megtalalasa és eltavolitasa
A transzverzalis fascia megerdsithetd nem felszivodd varréfonallal. Direkt sérveknél ez segitheti az operacid utani kiujulas
elkerulését.
A 4DMESH?® vaghato, hogy jobban illeszkedjen a beteg anatémiajahoz.
A protézis fokozatosan helyezhetd fel.
o A 4DMESH® felhelyezését az gyéki gerinccsigolyanal kezdje.
A protézis felsé része a csatlakozo inra helyezendé.
Haladjunk a felhelyezéssel a mély lagyéki gydra felé, ugy, hogy az elsé ag keriljon hatulra
majd a masodik a4gat ugy helyezziik fel, hogy kérbefogja a spermavezetéket
Rogzitsiik a 4DMESH® -t nem felszivédé varrattal
= acsucsot a tuberculum pubicumhoz varrjuk
=  ahalo6 alsé szélét a lagyékszalag szabad széléhez varrjuk
= a folyamatos varrat kiterjed egészen a spina iliaca anterior superior kdzepéig
=  ahalo6 két farokrészét varrjuk dssze a spermavezeték korul
=  a halo6 infero-medidlis sarkat rogzitsik, ugy hogy atfedje a tuberculum pubicum-ot.
o ahdlét az csatlakozé inakhoz rogzitsik, szaggatott varratokkal
o  szivocsd helyezhetd az external obligue aponeurdzisa ala, kuldndsen nagyobb lagyéksérvek esetén, ahol nagyobb
bemetszésre kerllt sor.
o ezt kdvetben zarjuk az external oblique aponeurdézisat felszivddo varrofonallal
o  asebészeti bemetszés lezarasa el6tt a széleket kezeljik hosszanhat6 érzéstelenitével, mint példaul Naropein®
o  a perioperativ ellatas soran altalaban megel6zd antibiotikus kezelés alkalmazott, az operaciot kovetd 48-72 oraban.

O O O O

Laparoszképos eljaras (TAPP vagy TEP)
1/ Egy példa TAPP eljarasra
>
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Altalanos érzéstelenités

Pneumoperitoneum létrehozésa a szokasos maédon.

Az intra-abdominalis elvaltozasok felmérése [intra-abdominalis pathologia és lagyéksérv elvaltozasok és zsakok].

A két tovabbi trokar behelyezése vizualis megfigyelés mellett.

Bemetszés elvégzése hagyomanyos TAPP technikaval

Az indirekt lagyéksérv zsékokat 6vatosan levagjuk a spermavezetéknél. Az direkt sérvzsakokat kdnnyedén eltavolitjuk

A 4DMESH® halét a trokaron keresztiil bejuttatjuk a hasiiregbe és kiteritjiik a lagyéki részen. Az el6reforméazott, ovalis halén a kék
szal jelzi a szeméremcsont iranyat. A szarnyas halok esetén a kereszt jelzi a felsd szarnyat.

A 4DMESH® halét a Cooper Ligamentumhoz rogzitjik, az alsé gyomortaji erek mellett és kériil, kapcsok vagy varratok
alkalmazasaval, a sebész szokasos rutinja szerint. Kilénds odafigyelést igényel, hogy a sebész elkeriilje a “fajdalom és végzet”
haromszogeit (triangle of doom, triangle of pain) a csip6 kérnyéki ereket és hogy a rogzitéseket az inguinalis gydrire lateralisan
helyezziik. A rogzitési pontok legyenek legalabb 1 centiméterre a halé szélétdl és hagyjunk legalabb 1 centimétert a rogzitési
pontok kozt.

Gy6z6djunk meg, hogy a halé megfeleléen rogzitve lett-e a kdrnyezd struktirakhoz.

Gondosan zarjuk a peritoneumot, nem maradhat hézag a peritoneum és a hasfal kdzt. Tovabba, annak az egész halot fednie kell.

A trokéarok eltavolitasa vizualis megfigyelés mellett. A sub-umbilicalis trokar kérnyékén fascia sziikség esetén zarando.

példa TEP eljarasra

Altalanos érzéstelenités

A pro-peritonealis hely Iétrehozasa.

A 10 mm trokar behelyezése

Pneumo-pro-peritoneum létrehozéasa

A két 5 mm-es port behelyezése vizuélis megfigyelés mellett

Ha a peritoneum megsériilne a folyamat soran, azt azonnal le kell zarni.

Az anatémiai iranyjelz6k megegyeznek a TAPP eljarasnal leirtakkal.

Az indirekt lagyéksérv zsdkokat 6vatosan levagjuk a spermavezetéknél. A direkt sérvzsakokat kdnnyedén eltavolitjuk. Ezt, finoman,
atraumatikus fogokkal végezziik.

A 4DMESH® halét a trokaron keresztiil bejuttatjuk a pre-peritonedlis részbe és kiteritjiik a lagyéki részen. Az el6reforméazott, ovalis
halén a kék szal jelzi a szeméremcsont iranyat. A szarnyas haldk esetén a kereszt jelzi a felsé szarnyat.

A 4DMESH® halét elséként a Cooper Ligamentumhoz rogzitjiik és a pubic ramus felsé részéhez. Ezutan a 4DMESH® halét a linea
alba als6 részéhez rogzitjuk. A rogzitést folytatjuk az alsé6 gyomortaji erek mellett és korul. Néhany rogzitést tesziink a belsé gy(ra
mellett. A rogzitési pontok legyenek legalabb 1 centiméterre a halé szélétdl és hagyjunk legalabb 1 centimétert a rogzitési pontok
kozt.

A 4ADMESH® halénak lagyan és béven takarnia kell a csipd ereket, nagyobb hézagok nélkiil.

Gy6zédjunk meg, hogy a halé megfeleléen rogzitve lett-e a koérnyezé strukturakhoz. A hélénak a helyén kell maradnia, nem
mozdulhat el.

A pre-peritonedlis teret vizsgaljuk at, hogy nem tortént e sérilés a peritoneumon. Ha igen, azt zarjuk be. Az 5 mm-es trokérokat
vizualis megfigyelés mellett eltavolitjuk. A pre-peritonealis rész 6sszeesik.

Ha felmeril a peritonedlis sériilés gyanuja, kiegészit6 laparoszkdpia sziikséges.

Trokarok eltavolitasa, a fascia séruléseit a megfeleld varréanyaggal zarjuk. A bért a szokasos médon zarjuk.

A protézisek mérete:
A 4DMESH® termékcsalad kuldnféle méreti és formaju halékbal all.

- Elére vagott halok kulcslyukkal LICHTENSTEIN inguinalis sérv miitéthez
- Ovalis, eléreformazott és négyszog alaku halék TAPP/TEP inguindlis sérv miitéthez

Osszefoglalds
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SEMI RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
ADMESH®-gaas is een semi-resorbeerbaar pariétaal versterkingsimplantaat

MATERIALEN
Polypropyleen (niet resorbeerbaar) — Poly L melkzuur (resorbeerbaar). Blauwe draad (afhankelijk van
de referenties): polypropyleen monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Semi-resorbeerbaar.

INDICATIES
4DMESH®—gaas is ontworpen voor het herstel en de versteviging van inguinale en femorale hernia's.

PRESTATIES

Het 4DMESH®—apparaat is ontworpen voor extra-peritoneale implantatie. Deze producten zijn biocompatibel en
semi-resorbeerbaar. Hun voornaamste voordelen zijn: kunnen versneden worden volgens de anatomie van de
patiént, hoge weerstand tegen hechtingen en abdominale druk, macroporeus, transparant, lichtgewicht na
PLLA-absorptie.

CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken in de volgende gevallen:

- Allergie voor een der bestanddelen
- Geinfecteerde plek
- Zwangerschap

- Opgroeiende kinderen
- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste
neveneffecten veroorzaken die tot heroperatie kunnen leiden:

- Ongemak/pijn - Recidive - Vorming van adhesie - Erosie
- Infectie - Ontsteking - Vorming van fistels - Seroom

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
ADMESH® moet altijd door het peritoneum gescheiden worden van de buikholte

4DMESH®-pr0theseS worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

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

Dit apparaat mag uitsluitend 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 4DMESH®—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)

BEWAREN VAN DE PROTHESE _ ) o ) .
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van licht, bij kamertemperatuur, in zijn 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.
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CHIRURGISCHE PROCEDURE

BESCHRIJVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:
Open liesbreuk: Lichtenstein

>
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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 onmiddellike

postoperatleve recidive voorkomen
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4DMESH-gaas kan worden versneden op de maat van de anatomie van de patiént.
De prothese wordt geleidelijk geplaatst
begin met het plaatsen van 4DMESH op 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
Bevestig het ADMESH 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
de streng rust nu op de prothese
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
voor sluiting van de chirurgische incisie, worden de randen 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

>
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Algemene verdoving

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 4ADMESH 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, voorgevormde gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor de gaasjes met
flappen

geeft het kruis de bovenste flap aan. Het 4DMESH®-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 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.

De operator moet controleren dat het 4DMESH®—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 4DMESH®—gaas wordt in de pre-peritoneale ruimte ingebracht en over de inguinale zone uitgespreid. De blauwe draad op
het ovale, voorgevormde gaas vormt het anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor gaas met flappen geeft het kruis
de bovenste flap aan.

Het 4DMESH®—gaas wordt eerst bevestigd aan Cooper's Ligament en de bovenste rand van het schaambeen. Vervolgens
wordt het ADMESH-gaas bevestigd op de achterkant van de Linea Alba. De bevestiging gaat door rond en lateraal van de
onderste epigastrische vaten. Het 4ADMESH-gaas wordt op een paar punten lateraal van de interne ring bevestigd. 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.

Het 4ADMESH-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.

Afmeting van de prothese:
Het 4DMESH®-productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:

Overzicht

-Voorgesneden gaas met sleutelgat voor LICHTENSTEIN inguinale hernia-herstel
-Ovaal, voorgesneden en rechthoekig gaas voor TAPP/TEP inguinaal hernia-herstel
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Instructiuni de utilizare ro
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IMPLANT SEMI-RESORBABIL DE CONSOLIDARE E’ARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Plasele 4ADMESH® sunt implanturi semi-resorbabile de consolidare parietala.

MATERIALE

Polipropilena (neresorbabild) - Acid L-polilactic (resorbabil). Fir albastru (in functie de referintd): polipropilena monofilament,
neresorbabil, colorant [ftalocianinato(2-)] cupru.

Nu este de origine umana sau animala. Semi-resorbabil.

INDICATII

Plasele 4ADMESH® sunt concepute pentru repararea si consolidarea herniilor inghinale si femurale.

PERFORMANTE

Dispozitivul ADMESH® este conceput pentru a fi implantat extraperitoneal. Aceste produse sunt biocompatibile si semi-
resorbabile. Principalele avantaje sunt: se pot taia astfel incat sa se potriveasca la anatomia pacientului, rezistentad mare la
sutura si la presiunea abdominala, macroporozitate, transparenta, sunt usoare dupa resorbtia PLLA.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:
- Alergie la vreuna dintre componente
- Loc infectat
- Sarcina
- Copii in cregtere
- Terapie cu anticoagulante

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate produce efecte secundare nedorite care ar putea necesita

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

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

Plasa 4ADMESH? trebuie sa fie intotdeauna separata de cavitatea abdominala prin peritoneu.

Protezele 4ADMESH® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

nainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (bule de aer/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.

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, plasa 4DMESH® este de unica folosinta. Nu poate fi reutilizatéd si/sau
resterilizata (printre riscurile potentiale se numara: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei
produsului, recurenta, fara a se limita la acestea).

DEPOZITAREA PROTEZEI
Se va depozita intr-un loc uscat, ferit de lumina 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.
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PROCEDURA CHIRURGICALA

DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:
Repararea deschisa a herniei inghinale: Lichtenstein

VVVYVVVYYVYYVY

Pacientul este plasat in pozitie culcat pe spate

Anestezie locala sau generala

Incizie iliaca de aproximativ 5 cm

Disectia se efectueaza conform tehnicii Lichtenstein

Este identificat si redus sacul herniar

Fascia poate fi intarita printr-o sutura neabsorbabila. La hernia directa, ajuta la evitarea vreunei recurente postoperatorii imediate

Plasa 4DMESH® poate fi decupata astfel incat sa se potriveasca la anatomia pacientului

Proteza se pune treptat
o incepeti prin plasarea plasei 4DMESH® pe creasta pubiana

partea superioara a protezei se plaseaza pe tendonul comun

continuati plasand proteza inspre inelul inghinal profund, astfel incat primul brat sa fie plasat in spate

iar al doilea brat sa fie plasat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic

Fixati plasa 4DMESH® cu suturi neresorbabile

Apexul este suturat la tuberculul pubian

marginea inferioara a plasei se sutureaza la marginea libera a ligamentului inghinal

sutura continua se intinde medial in sus pana la creasta iliaca anterioara superioara

suturati una de alta cele doua capete ale plasei, in jurul cordonului spermatic

coltul infero-medial al plasei este atasat astfel incat sa se suprapuna peste tuberculul pubian.

plasa este ancorata de tendonul comun prin suturi intrerupte

o apoi cordonul se sprijind pe proteza

o drenul de absorbtie poate fi plasat in spatele aponevrozei oblicului extern, mai ales in cazul herniilor inghinale mari, in care s-a
efectuat o disectie intinsa

o apoi aponevroza oblicului extern se inchide cu suturi absorbabile

o Tnainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile sale se infiltreaza cu un anestezic local cu actiune prelungita, cum ar fi
Naropein®

o In timpul pregatiri perioperatorii a pacientului, de obicei se administreaza postoperator antibiotice profilactice, timp de 48-72 de ore

O O O O

Procedura laparoscopica (TAPP sau TEP)
1/ Exemplul unei reparari TAPP
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Anestezie generala

Se creeaza in modul obignuit un pneumoperitoneu

se raporteaza descoperirile intraabdominale [patologia intraabdominala si cicatricele si sacii herniari inghinali]

Cele doua trocare suplimentare sunt inserate sub vizualizare directa.

Se initiaza si se efectueaza disectia, urmand tehnica TAPP clasica

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi se diseca usor.

Plasa 4DMESH® se insereaza prin trocar in cavitatea intraabdominala si se intinde peste regiunea inghinald. Firul albastru de pe plasa
ovala si preformata reprezinta reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri, crucea indica lamboul superior. Plasa
ADMESH® se ataseaza de ligamentul lui Cooper, in jur si lateral fatd de vasele epigastrice inferioare, folosind cleme, capse sau alt
dispozitiv de fixare a plasei, conform tehnicii obignuite a chirurgului. Chirurgul trebuie sa fie meticulos, astfel incat sa nu atinga triunghiul
vaselor, triunghiul durerii si vasele iliace si sa plaseze dispozitivele de fixare lateral fata de inelul inghinal. Punctele de fixare a plasei trebuie
sa se afle la cel putin 1 cm de marginea acesteia, cu 1 cm spatiu intre ele.

Chirurgul trebuie s3 verifice daca plasa 4DMESH® este bine ancorata de structurile din jur.

Peritoneul trebuie inchis cu meticulozitate, astfel incat sa nu ramana deschiséa nicio cicatrice intre peritoneu si peretele abdominal. in plus,
trebuie sa acopere plasa in intregime.

Trocarele se scot sub vizualizare directa. Fascia din locul trocarului subombilical se inchide dupa cum este necesar.

2/ Exemplul unei reparari TEP
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Anestezie generala

Creati spatiul properitoneal.

Se insereaza trocarul de 10 mm.

Creati pneumoproperitoneul.

Sunt inserate doua orificii de 5 mm sub vizualizare directa.

Daca in acest moment se creeaza o cicatrice peritoneald, aceasta trebuie inchisa imediat.

Reperele anatomice sunt identice cu cele de la efectuarea unei reparari TAPP.

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi se diseca usor. Aceasta se realizeaza
prin tractiune usoara cu pense Grasper atraumatice.

Plasa 4DMESH® se insereaza in spatiul preperitoneal si se intinde peste regiunea inghinala. Firul albastru de pe plasa ovala si preformata
reprezinta reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri, crucea indica lamboul superior.

Plasa 4DMESH® este atagata sau fixatd mai intai la ligamentul lui Cooper si la fata superioara a ramusului pubian. Apoi plasa 4DMESH se
fixeaza pe fata posterioara de la linea alba. Ancorarea se continua in jurul vaselor epigastrice inferioare si lateral. Se folosesc cateva
dispozitive de fixare pentru a fixa plasa 4DMESH lateral fata de inelul intern. Punctele de fixare a plasei trebuie sa se afle la cel putin 1 cm de
marginea acesteia, cu 1 cm spatiu intre ele.

Plasa 4ADMESH?® trebuie sa acopere usor si generos vasele iliace, fara goluri mari.

Chirurgul trebuie sa verifice daca plasa este bine ancorata de structurile din jur. Plasa nu trebuie sa migreze, ci sa ramana pe loc.

Spatiul preperitoneal trebuie verificat ca sa nu existe vreo cicatrice peritoneala. Daca exista vreuna, trebuie inchisa. Trocarele de 5 mm se
scot sub vizualizare directa. Spatiul preperitoneal se va restrange.

Daca exista vreo intrebare cu privire la omiterea unei cicatrice peritoneale, trebuie efectuata o laparoscopie de completare.

Se scot trocarele si cicatricea fasciei se inchide cu o sutura adecvata. Marginile pielii se aproximeaza in modul obisnuit.

Dimensiunea protezei:

Gama de produse 4DMESH® cuprinde plase de diverse marimi si forme:

Rezumat

- Plase pretaiate cu orificii pentru repararea herniei inghinale prin metoda LICHTENSTEIN
- Plase ovale, preformate si rectangulare pentru repararile herniei inghinale prin metoda TAPP/TEP
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Navod na pouzitie sk
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POLOVSTREBATELNY PARIETALNY IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Siete 4ADMESH® su polovstifebatelné parietalne implantaty.

MATERIALY

Polypropylén (nevstrebatelny) - Poly L kyselina mlie€na (vstrebatefna) Modré viakno (v zavislosti na referenciach): monofilné
propylén, nevstrebatelny, medené farbivo [ftalocyaninato (2-)].

Ani Fudsky, ani zvieraci pévod. Polovstrebatelné.

INDIKACIA
Siete 4DMESH® su navrhnuté k oprave a na posilnenie taninovych a stehennych kyl.

VYKON

Zariadenie ADMESH® je navrhnuté k extra-peritonedlnej implantacii. Tieto produkty su biologicky kompatibilné a giastocne
vstrebatelné. Ich hlavné vyhody su: mozno je skratit' tak, aby zodpovedali anatomii pacienta, vysoka rezistencia proti Svu a
abdominalnimu tlaku, makroporéznej, transparentné, lahké resorpcia PLLA.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuce deti
- Antikoagulacna terapia

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Rovnako ako kazdé implantovatelné zariadenie, moze tento implantat spdsobit mozné neziaduce ucinky, ktoré mézu viest k

reoperaciu.
- Nepohodlie / bolest’ - Relaps - Tvorenie zrastov - Erézia
- Infekcie - Zéapal - Tvorba fistuly - Seromy

BEZPECNOSTNE POKYNY NA POUZITIE

Zariadenie 4DMESH® musi byt vzdy oddelené od dutiny brusnej vystelky brucha.

Protézy 4ADMESH® sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred pouzitim skontrolujte integritu obalu a zariadeni (blister / puzdra). V pripade poskodenia obalu a/alebo zariadenie
nepouzivajte. Nepouzivajte ak uplynulo datum odporucanej spotreby. Spolo¢nost COUSIN BIOTECH neponuka zaruky ani
odporucania pokial ide o pouzitie uritého typu fixacie.

Toto zariadenie smie implantovat len kvalifikovany chirurg so znalostami pouzitie produktu (znalosti anatémie a operacii
chrbtice).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na etikete vyrobku, protéza 4DMESH® je uréena iba na jednorazové pouzitie. Nemozno ju znovu pouzit a /
alebo sterilizovat’ (potencialne rizika, ale nielen: strata sterility produktu, nebezpecenstvo infekcie, strata ucinnosti produktu,
relaps).

SKLADOVANIE PROTEZY
Musi byt skladovana na suchom mieste, mimo dosahu svetla a pri izbovej teplote, v origindlnom baleni.

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

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPOV:
Oprava otvorené trieslovinové prietrze: Lichtenstein

YVVYVY
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Pacient je v polohe na chrbte.
Lok&lna alebo celkova anestézia.
Bedrovy rez cca 5 cm.
Rez sa vykonava v sulade s technikou Lichtenstein.
Vak prietrze je identifikovany a zmenseny.
Transverzalna fascia moze byt spevnend pomocou nevstiebatelného stehu. U priame prietrze to pomaha vyhnat sa okamzitému
pooperacnému relapsu
4DMESH® mozno orezat tak, aby zodpovedalo anatémiu pacienta
Protéza je nasledne vloZzena na miesto
o po¢nuc 4DMESH® na spone lonovej
horna ¢ast protézy je vlozena na pripojenu Sfachu
protézu umiestnite tak, aby smerovala k hibokému tfiselnému krizku tak, aby za nim bolo prvé rameno
potom sa umiestni druhé rameno tak, aby obklopilo semenovod
Siet 4DMESH® upevnite nevstrebatelnymi stehy
. apex sa prisije k pubickému tuberkulu
spodna hranica oka je priSita k volnej hrane ligamenta
kontinualne steh siaha medialno k na bedrovych spone
zoSite dva konce oka, okolo semenovodu
inferomedialni roh sietky je pripojeny tak, aby prekryval lonovou kost.
siet’ je pripojena k Slacham preruSovanymi stehmi
Snura potom spociva na protéze
pod externé Sikmou aponeurézu mozno umiestnit dren, najma v pripade velkych taninovych kyl, kedy bol vykonany velky rez
vonkajSia aponeurdza je potom pripojena vstrebatelnymi stehy
pred zatvorenim chirurgického rezu je do rohov vstreknuté dlho pdsobiace lokalne anestetikum, napr. Naropein®
Pocas perioperacnej starostlivosti o pacienta su spravidla 48-72 hodin po operéacii podavana profylakticka antibiotik&
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Laparoskopicky postup (TAPP alebo TEP)
1/ Priklad opravy TAPP
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Celkové anestézia

Obvyklym sp6sobom sa vytvori pneumoperitoneum

nahlasi sa vnutro brusnej nalezy [intra-abdominalnej patolégie a defekty trieslovinové prietrze a vaky].

Ddjde k zasunutiu dvoch dalSich trokarov.

Vykona sa rez, vykonava sa klasickou technikou TAPP

Vak nepriame trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany. Priame prietrzové vacky sa lahko odrezu.

Siet ADMESH® sa zasunie cez trokar do intra-abdominalneho otvoru a nasadi sa cez trieslovinovl oblast. Modré vidkno na ovalne a
vopred tvarované sieti je anatomicka znacka pre lonovou kost. V pripade sieti s chlopfiami znazorfiuje hornt chlopriu kriz. Siet 4ADMESH®
sa pripoji ku Cooperova ligament, okolo a lateralne k vnitornym epigastrickym cievam, pomocou cvockov, sponiek alebo iného fixaéného
zariadenia, v sulade s obvyklou technikou chirurga. Chirurg musi byt starostlivy, aby sa vyhol trojuholnik skazy, trojuholnika bolesti,
bedrovym cievam a aby umiestnil fixaciu laterélne ko kruhu. Fixa¢né body musia byt minimalne 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzery medzi
fixacnymi bodmi.

Chirurg musi skontrolovat, &i je siet 4DMESH® dobre pripevnena k okolitym stehom.

Peritoneum je starostlivo uzavreté a Ziadny defekt medzi peritonea a brusnou stenou nesmie zostat' otvoreny. Okrem toho, musi zakryvat
celu siet.

Déjde k vybratiu trokaru. Podla potreby je zatvorena fascia miesta zavedenia trokaru.

lad opravy TEP

Celkové anestézia

Vytvorte pre-peritonealny priestor.

Zasunie sa 10 mm trokar.

Vytvorte pneumo-pre-peritoneum.

Déjde k zasunutiu 5 mm portov.

Ak dojde v tomto okamihu k peritonealnimu defektu, musi byt okamzite uzatvoreny.

Anatomické orientaéné body su rovnaké ako pri oprave TAPP.

Vak nepriame trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany. Priame prietrzové vacky sa lahko odrezu. Vak nepriame
trieslovinové prietrze musi byt z semenovodu starostlivo vyrezany.

Priame prietrzové vacky sa lahko odrezi. Modré vlakno na ovalne a vopred tvarované sieti je anatomicka znacka pre lonovou kost. V
pripade sieti s chlopfiami znazorfiuje hornu chlopriu kriz.

V pripade sieti s chlopfiami znazorfiuje hornt chlopriu kriz. Siet 4ADMESH® je najprv pripevnena alebo prichytena ku Cooperovu ligamentu a
hornej Casti pubickej vetve. Siet 4ADMESH je potom pripevnena na posteridrny aspekt linea albumu. Uchytenie pokracuje okolo a lateralne k
epigastrickym cievam. Fixac¢né body musia byt minimalne 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzery medzi fixacnymi bodmi.

Na upevnenie siete 4ADMESH lateralne k internému kruzku sa pouzije niekolko fixaciou.

Chirurg musi skontrolovat, ¢i je siet 4DMESH® dobre pripevnena k okolitym stehom. Siet 4ADMESH® musia jemne a dostatocne zakryvat
cievy, bez vaznych medzier.

Chirurg musi skontrolovat, ¢i je siet dobre pripevnena k okolitym stehom. Siet sa nesmie posuvat a musi zostat na mieste. Ddjde k vybratiu
5 mm trokarov. Pre-peritonealny priestor sa zruti.

V pripade akychkolvek otazok ohfadom na peritonealnej dialyzy defektu musi byt vykonana laparoskopia.

Trokary su vynaté a fascialny defekt je zatvoreny vhodnym stehom. Okraje kozZe su aproximované obvyklym spdsobom.

Velkost protézy:
Produktovu radu 4DMESH® tvoria siete réznych velkosti a tvarov:

Zhrnutie

- Siete s otvorom pre opravu prietrze ,LICHTENSTEIN
-- Ovélne, vopred tvarované a obdlznikové siete pre opravu prietrze TAPP/TEP
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KULLANIM TALIMATLARI tu
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YENIDEN YARI EMILEBILIR PARYETAL TAKVIYE iIMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA

ADMESH"™ aglari tekrar yari emilebilir paryetal takviye implantidir.

MALZEMELER

Polipropilen (tekrar emilemez) — Poli L Laktik Asit (tekrar emilebilir). Mavi kordon (referanslara baglidir): monofil polipropilen,
emilemez, renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.

insan ya da hayvan menseili degildir. Tekrar yari emilebilir.

ENDIKASYONLARI
4DMESH® agdlari kasik ve uyluk hernilerinin onarilmasi ve takviye edilmesi igin tasarlanmistir.

PERFORMANSLAR

4DMESH® aygiti ekstra-pritoneal olarak implante edilmistir. Bu Urtnler biyolojik olarak uyumludur ve yeniden yari emilebilir.
Ana faydalari: hastanin anatomisine uyum saglamasi ic¢in kesilebilir, sGtire ve anormal basinca karsi yUksek dirence sahiptir,
PLLA emiliminin ardindan blyuk gdzeneklidir, seffaftir, hafiftir.

KONTRENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente karsi alerjisi olanlar
- Bolgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk blyltme
- Antikoagulant terapisi

ISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitlarda oldugu gibi, bu implant da islemin yeniden yapiimasina sebep olabilecek olasi istenmeyen
etkilere maruz kalabilir:

Niksetme iltihaplanma adezyon ¢cekme,

enfeksiyon rahatsizlik fistll olusumu seroma

KULLANIM TEDBIRLERI

4DMESH® daima periton ile anormal oyuktan ayrilmalidir

ADMESH® protezi steril gdnderilmektedir (etilen oksit sterilizasyonu).

Herhangi bir kullanim 6ncesinde, ambalajin (blister / kabarcikli ambalajlar) ve cihazin bitinligini kontrol edin. Cihazin
ve/veya ambalajin bozuk olmasi durumunda kullanmayin. Cihaz son kullanim tarihi gegmigse kullanmayin. COUSIN BIOTECH
belirli bir fiksasyon kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti veya éneride bulunmamaktadir.

Bu cihaz sadece Urinln kullanimi ile ilgili egitim almis (anatomi ve viskeral cerrahi bilgisine sahip) nitelikli bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir.

ONEMLI: TEKRAR KULLANMAYIN — TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

Uriiniin etiketinde belirtildigi (izere, 4DMESH® ag! sadece tek kullanimhktir. Tekrar kullanilamaz ve/veya sterilize edilemez
(olasi riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirli degildir: Grtiniin sterilizasyonunun kaybolmasi, enfeksiyon riski, Griiniin verim
kaybi, niiksetme)

PROTEZIN SAKLANMASI
Orijinal ambalajinda i1siktan uzakta kuru bir yerde ve oda sicakhginda saklanmalidir.

ONEMLI
Bu drlnin kullanimi hakkinda ayrintili bilgi igin, litfen COUSIN BIOTECH temsilcisi veya distribitéru ile temasa geginiz.
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CERRAHI PROSEDUR
CERRAHi PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:

Inguinal
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herniya onarimini agin: Lichtenstein

Hasta supin konuma getirilir

Lokal veya genel anestezi

Yaklasik 5 cm’lik ilyak insizyonu

Tahlil islemi Lichtenstein teknigine uygun sekilde yerine getirilir
Herniya sak tanimlanir ve dusaralur

Transversalis bag dokusu absorbe edilemeyen situr kullanilarak sikistirilabilir. Dogrudan herniya ile, cerrahi islem sonrasi aninda olusan niksetme
durumlarindan kaginiimasina yardimci olur

4DMESH® ag1 hastanin anatomisine uyum saglamasi igin kesilebilir
Protez derece derece yerine yerlestirilir

o Bel kemigine 4ADMESH® yerlestirmeye baglayin

o Protezin Uist kismi bitisik tendon yerlestirilir
o Protezi kasik halkasinin derinine yerlestirmeye devam edin, bdylece ilk kol arka kisma yerlestirilsin
o ardindan, ikinci kol yerlestirilsin, bdylece spermatik kordonu sarsin
o 4DMESH® agini tekrar emilemeyen sitirler kullanarak sabitleyin
. Apeks, pubik tiberkule suttrlenir
. Agin alt kenari kasik ligamentinin serbest kenarina siturlenir
. Sdrekli sutir medyala kadar uzanarak dig Ust iliyak omurgaya kadar ilerler
. Agin iki kuyrugunu ag ile birlikte spermatik kordonun cevresine suturleyin
. Agin infero-medyal kdsesi Ust Uste binen pubik tlberkdle ilistirilir.
- Ag, kesintili sttirler ile birlikte bitisik tendon sabitlenir
o Ardindan kordon proteze dayanir
o Emerek cekici, 6zellikle kapsamli diseksiyon yapilan biiylk kasik hernisinde harici oblik apondrozun altina yerlestirilebilir
o Ardindan harici oblik aponérozu emilebilir sttrler kullanilarak kapatilabilir
o Cerrihi kesigin kapanmasindan 6nce, Naropein® gibi uzun siiren local anestezi ile kenarlarindan gizlice girilmistir,
o Hastanin cerrahi islem oncesi bakimi sirasinda, profilaktik antibiyoz genellikle cerrahi midahalenin ardindan 48 — 72 saat boyunca

verilmektedir

Laparoskopik prosedir (TAPP veya TEP)
1/ TAPP onarimi érnegi

2/ Bir
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Genel anestezi

Bir pnédmoperitoneum genel tarzda olugur

intraabdominal bulgular rapor edilir [intraabdominal patoloji ve kasik herni arizalari v saklari].

Dogrudan bakarken iki ek trokar takilir.

Tahlil baglatilir ve klasik TAPP tekniginin ardindan devam ettirilir

indirekt kasik hernisi saki, Spermatik Kordondan dikkatlice pargalara ayriimalidir. Direkt herni saklari kolaylikla pargalara ayrilabilir.

4DMESH® ag Trokardan gegirilerek intraabdominal bosluga yerlestirilir ve kasik bdlgesine konumlandirilir. Oval ve énceden sekil verilen ag kasik
kemigi icin anatomik isarettir. Kapakgikli aglar igin, capraz kisim st kapakgigl gosterir. 4DMESH® agi cerrahin standart teknigine uygun sekilde
raptiye, zimba veya diger ag sabitleme cihazi kullanilarak I¢ Epihastrik Damarlarinin gevresinden ve yanindan Cooper Ligamentine ilistirilmigtir.
Operatdr 6lim Ucgeninden, aci Gggeninden, ilyak damarlaridnan kaginmak igin dikkatli olmali ve sabitleyicileri inguinal halkaya yatay yerlestirmelidir.
Ag sabitleme noktalari agin kenarindan en az 1 cm uzakta olmalidir ve sabitleme noktalari arasinda 1 cm bosluk birakilmalidir.

Operatér ADMESH® aginin gevre yapilara tam yerlestirildigini kontrol etmelidir.

Periton dikkatli bir sekilde kapatilmali, periton ile abdominal duvar arasinda kusur bulunmamali ve agik birakilmamalidir. Ayrica, tim agi kaplamalidir.

Trokarlar dogrudan goézetim altinda cikarilir. Alt umblikal trocar bélgesinin bag dokusu gerektiginde kapatilir.

P onarim érnegi

Genel anestezi

Pro-peritoneal alani olugturun.

10 mm’lik trokar takilir.

Pnemo-pro-periton olusturun.

iki adet 5 mm’lik port dogrudan gézetim altinda yerlestirilir.

Bu anda peritoneal ariza olusursa, aninda kapatiimalidir.

Bir TAPP onarimi yapilirken anatomik isaretler benzerdir.

Dolayli inguinal herni saki Spermatik Kordondan dikkatlice ayriimalidir. Dogrudan herni saklari kolaylikla ayrilir. Bu iglem atromatik tutucular
kullanilarak hafif cekerek yapilir.

4DMESH® agi preperitoneal Alana yerlestirilir ve inguinal bolgeye konumlandirilir. Oval ve énceden sekil verilen ag (izerindeki mavi kordon bel kemigi
icin anatomik bir isarettir. Kapakgikli agdlar igin, capraz kisim Ust kapakgigi gosterir.

4DMESH® agi ilk olarak Cooper Ligamentine ve de pubik ramusun iist agisina ilistirilir ve sabitlenir. Ardindan 4DMESH agi Linea Alba'nin arka
kismina sabitlenir. Sabitleme iglemi ig Epigastrik Damarlarin gevresinde ve yan kisimlarinda devam ettirilir. 4DMESH agini dahili halkaya kenarindan
sabitlemek igin birkag sabitleyici kullanilir. Ag sabitleme noktalari agin kenarindan en az 1 cm uzakta olmal ve sabitleme noktalari arasinda 1 cm
bosluk birakiimalidir.

4DMESH® ag lliak Damarlarini hafifge ve biiyiik bosluklar olmadan tam olarak kapatmalidir.

Operatdr AJin cevre yapilara tam sabitlendigini kontrol etmelidir. A§ baska bir yere alinmamali ve yerinde kalmahdir.

Herhangi bir peritoneal arizaya karsi preperitoneal bolge kontrol edilmelidir. Agik varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar dogrudan gézetim altinda
cikartilir. Preperitoneal bdlge ¢okecektir.

Eger kagirilan peritoneal ariza ile ilgili kafaniza takilan bir husus varsa, tam laparoskopi yapilmalidir.

Trokarlar gikarilir ve fasiyal ariza uygun sutur kullanilarak kapatilir. Cilt kenarlari genel tarzda yakinlastirilir.

Protez boyutlari:
4ADMESH® iriin araligi gesitli boyutlarda ve sekillerde aglardan olusmaktadir:

- LICHTENSTEIN inguinal herni onarimi igin anahtar deligi ile birlikte 6nceden kesilen aglar
- TAPP/TEP inguinal herni onarimi igin oval, dnceden sekil verilen ve dikdortgen aglar
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e Sumbols used on labellin cs - Symboly pouzité na Stitku
fr Symboles utilisés sur I’étig uette da - Anvendte en-symboler pa etiketter
de ymic q fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit
) - Bei Etiketten verwandete Symbole P Dl e 2
. Simboli utilizzati sulletichetta hu -acimkén hasznalt jelolések
es P - 5 . nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
- Simbolos utilizados en el etiquetaje b S :
pt . ) ro - Simboluri utilizare pe etichete
- Simbolos usados na etiqueta PRI
€A - ZUuBoAa TTou OIMOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETE sk - Symboly pouZité na Stitku
H Xpnow S s tu - Etikette kullanilan semboller
Lot A ud - ®
en Batch number See instructions for use Manufacturer Do not re-sterilize Do not reuse
fr Numéro de lot Attention, voir notice d’instructions Fabricant Ne pas restériliser Ne pas réutiliser
de Chargennummer Siehe Gebrauchsanweisung Hersteller Nicht erneut sterilisieren Nicht wiederverwenden
it Numero di lotto Vedere manuale istruzioni Produttore Non risterilizzare Non riutilizzare
es Numero de lote Veanse las instrucciones de uso Fabricante No volver e esterilizar No volver a utilizar
pt Numero do lote Atengdo, consultar nota de instrucdes | Fabricante Na&o reesterilizar Na&o reutilizar
€A Ap1Bu6g TapTidag | Acite TIG 0dnyieg xprong KataokeuaoTtig | Na pnv eTavatroaTeIpwveTal Na pnv emavayxpnoipoTTolEiTal
cs Cislo $arze Viz pokyny k pouZiti Vyrobce Znovu nesterilizujte Nepouzivat znovu
da Serienummer: Se brugsvejledning Producent Mé ikke gensteriliseres l}_/lé ikke genbruges
fi Erdnumero Katso kayttdohjeet Valmistaja Ala steriloi uudelleen Alé kayta uudelleen
hu Sarzs szam Olvassa el a hasznalati leirast Gyartd Ne sterilizélja Gjra Ne hasznélja Gjra
nl Batchnummer Zie gebruiksinstructies Fabrikant Niet opnieuw steriliseren Niet hergebruiken
ro Numar lot A se vedea instructiunile de utilizare Producator A nu se resteriliza A nu se reutiliza
sk Cislo Sarze Pozrite pokyny na pouZzitie Vyrobca Znovu nesterilizujte Nepouzivat znovu
tu Yama numarasi Kullanim talimatlarina bakin Uretici Yeniden sterilize etmeyin Tekrar kullanmayin
REF T @
en Reference on the brochure Keep in a dry place Do not use if the packaging is damaged
fr Référence du catalogue A stocker dans un endroit sec Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Verweis auf der Broschire Trocken lagern Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Referimento del catalogo Conservare in un luogo asciutto Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Referencia al foletto Manténgase en un lugar seco No usar si el embalaje esta dafiado
pt Referéncia do catalogo Manter em lugar seco N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A ApIBu6g KataAdyou PUAGETE TO TTIPOIOV HOKPIG OTTO TV UYpaCia Na pnv xpnoiyoTroigital, eav n CUCKEUOOia £Xel UTTOOTET KATTOIO BAGRN
cs Odkaz v brozufe Uchovejte na suchém misté Nepouzivejte je-li obal poskozeny
da Reference pa brochuren Opbevares pa et tart sted Ne hasznalja, ha sérlilt a csomagolas
fi Viittaus esitteessé Sailytéa kuivassa Mé ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
hu Katalégus hivatkozas Depozitati in loc uscat Alé kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Referentie in de brochure Op een droge plaats bewaren Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Referinta pe brosura A se pastra intr-un loc uscat A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
sk QOdkaz v brozire Uchovajte na suchom mieste Nepouzivajte ak je obal poskodeny
tu Brosturdeki referans Kuru bir yerde saklayin Paket hasar gérmugse kullanmayin
o
—_—a—
rrome ] ZAN
]
en Use before: year and month Sterilized by ethylene oxide Keep without light
fr Utiliser jusque : année et mois Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene A stocker a I'abri de la lumiére
de Verbrauchen bis : Jahr und Monat Mit Ethylenoxid sterilisiert Dunkel lagern
it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese | Sterilizzato all'ossido di etilene Tenere lontano dalla luce
es Usese antes de: afio y mes Esterilizado con 6xido de etileno Manténgase oscuras
pt Utilizar até : ano e més Produto estéril. Método de esterilizacéo: 6xido de etileno | Manter ao abrigo da luz
€A Huepounvia AENnG: £€T0G Kal uAvag Z1eipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: aiBuAevogeidio Mpo@uAdgTe TO TTPOIdV AT TO PWG
cs Spotfebovat do: rok a mésic Sterilizovano etylenoxidem Uchovejte mimo dosah svétla
da Bruges inden: &r og maned Steriliseret med ethylenoxid. Opbevares markt
fi Kéaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi Steriloitu etyleenioksidilla Sailyté valolta suojattuna
hu Felhasznalhatd: év és hénap Etilén-oxiddal sterilizalva Fénytdl védendd
nl Te gebruiken véoér: jaar en maand Gesteriliseerd met ethyleenoxide Vrij van licht houden
ro A se utiliza Tnainte de: anul si luna Sterilizat cu oxid de etilena A se feri de lumina
sk Spotrebovat do: rok a mesiac Sterilizované etylénoxidom Uchovajte mimo dosahu svetla
tu Son kulanim: yil ve ay Etilen oksit ile sterilize edilmistir Isiksiz ortamda saklayin
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 fir
Medizinische Geréte 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
€A 2Apavon CE kal apiBu6g avayvwpiong ToU KOIVOTTOINUEVOU QOopEa. To TTPOIGV CUPHOPPWVETaI PE TIG BaoIKEG aTTaiThaelg Tng Odnyiag 93/42/EEC
yIa TO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOISVTO
cs Znacka CE a identifika¢ni ¢islo pfislusného Gfadu. Produkt splfiuje zakladni poZzadavky smérnice pro lékafska zafizeni 93/42/EEC
da CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/E@QF
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen La&kintalaitedirektiivin 93/42/ETY kanssa
hu CE jel és a mindsitd testiilet azonositdja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozé 93/42/EEC direktiva iranyelveinek
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
o Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale
sk Znagka CE a identifika&né &islo prislu§ného Gradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smernice pre lekérske zariadenia 93/42 / EEC
tu CE igareti ve ligili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
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