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Instructions for use

ZDDOME ®

SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The device 4DDOME® consists of a dome and semi-resorbable reinforcement mesh for the anterior and posterior
reinforcement.

MATERIAL

Polypropylene (non resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
Origin neither human nor animal origin. Semi-resorbable

INDICATIONS
Repair and surgical reinforcement of inguinal and crural hernias.

PERFORMANCES

These implants, biocompatible and semi-resorbable make a reactional fibrosis which replaces the reinforcement
after an implantation of 6 months. They have the advantages to have a very strong resistance to the suture, a
quick and optimum integration and colonization and to have a strong resistance to the abdominal pressure.

The 40DOME® device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant in the following cases:
= allergy to any of the ingredients
= septic environment
= preghancy
= growing child

POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS

Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable effects:
= Discomfort
= Infection
= Recurrence

PRECAUTIONS FOR USE

The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

4DDOME® devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peel-away 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Do not use if the device is out of date.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 NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the 4DDOME® implant is designed for single use. It should in no event be
reused and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection,
loss of effectiveness, recurrence).

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

IMPORTANT

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

Table of contents
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Notice d'instructions

ZDDOME ®

Implant de renforcement semi-résorbable
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

Le dispositif 4DDOME® est constitué d’un ddme et d’une plaque de renfort semi-résorbable pour le renforcement
antérieur et postérieur.

MATERIAUX

Polypropyléne (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable).
Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renfort chirurgical des hernies inguinales et crurales.

PERFORMANCES

Ces implants, biocompatibles et semi-résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du
renfort aprés six mois d'implantation. Ils ont I'avantage d'avoir une grande résistance a la suture, de permettre une
intégration ainsi qu’une colonisation optimum et rapide et d’avoir une meilleure résistance a la pression abdominale.
Le dispositif ZDDOME® est particuliérement concu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
= Allergie a I'un des composants
= site infecté
= femme enceinte
= enfant en croissance

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d'entrainer des effets secondaires
indésirables tels que :

= Récidive
« Infection
= Géne

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Le dome doit toujours étre posé avec un renfort antérieur.

Le dome ne doit pas étre découpé.

Les dispositifs 4DDOME® sont livrés stériles (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne). Avant toute utilisation, vérifier
I'intégrité du dispositif et de I'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de
détérioration du dispositif et/ou de 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 dispositif 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 4DDOME® est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre
réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit, risque
d'infection, perte d'éfficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, et a température ambiante, dans son emballage
d’origine.

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung

ZDDOME ®

Halbresorbierbares Implantat zur Verstarkung
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG

Die Vorrichtung 4DDOME® besteht aus einer Kuppel und aus einem halbresorbierbaren Dopplungsstiick fiir die
anteriore und posteriore Verstarkung.

MATERIALIEN

Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsaliire (resorbierbar).
Das Material dieses Netzes ist weder menschlicher noch tierischer Herkunft. Das Netz ist
halbresorbierbar.

INDIKATIONEN
Reparatur und chirurgische Verstarkung von Leisten- und Schenkelhernien.

ANWENDUNGSGEBIETE

Diese biovertraglichen, halbresorbierbaren Implantate rufen eine reaktive Fibrose hervor, die innerhalb von ca.
sechs Monaten nach Implantation die Verstarkung ibernimmt. Sie haben eine hohe Nahfestigkeit, ermdglichen eine
schnelle und optimale Integrierung und Besiedlung und halten Abdominaldruck besser stand.

Das 4DDOME®-Implantat wurde speziell fiir die extraperitoneale Implantation entwickelt.

GEGENANZEIGEN UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Eine Implantation darf in den folgenden nicht Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann
erfolgen: dieses Implantat unerwiinschte
Nebenwirkungen verursachen, z. B
= Allergie gegen einen der Bestandteile = Rezidiv
= Bestehende Infektion = Infektion
= Schwangerschaft = Beschwerden

» Kinder im Wachstum

VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Die Kuppel sollte immer mit einer anterioren Verstarkung angebracht werden.

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden.

Die 4DDOME® Prothesen werden steril geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Priifen Sie vor dem Gebrauch die
Unversehrtheit der Verpackung (u. a. Blister oder Peelbeutel). Nicht verwenden, wenn das Produkt und/oder die
Verpackung beschadigt ist/sind. Nicht benutzen, wenn das Haltbarkeitsdatum der Prothese Uberschritten ist.
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziiglich der Verwendung einer besonderen Marke
von Implantatfixierungen.

Dieses Implantat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die im Gebrauch des Produktes geschult
wurden und Uber Kenntnisse in der viszeralen Anatomie und Chirurgie verfligen.

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT ERNEUT STERILISIEREN

GemaB dem Produktetikett darf das 4DDOME® Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust der
Produktsterilitdt, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rickfall).

VORSICHTSMABNAHME ZUR LAGERUNG
Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren.

WICHTIG

Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihren COUSIN BIOTECH
Vertreter oder Handler.

Zusammenfassung

Page 4/ 16



Istruzioni per lI'uso

ZDDOME ®

Impianto di rinforzo semi-riassorbibile
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

1l dispositivo 4DDOME® & costituito da una cupola e da una rete di rinforzo semi-riassorbibile per il rafforzamento
precedente i posteriore.

MATERIALE

Polipropilene (non riassorbibile) Acido Poli-L-Lattico (riassorbibile).
Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo chirurgico delle ernie inguinali crurali.

PRESTAZIONI

Questi impianti, biocompatibili e semi-riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva che si sostituisce al rinforzo dopo
sei mesi dallimpianto. Hanno il vantaggio di avere una grande resistenza alla sutura, un’ integrazione e
colonizzazione ottimali e rapide. Hanno una resistenza alla pressione addominale.

II dispositivo ZDDOME® é studiato specificamente per essere impiantato in sito extra-peritoneale.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:
= Allergia a uno dei componenti
= Sito infettato
= Gravidanza
= Adolescente

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud provocare effetti indesiderati come:

« Recidiva
« Infezione
= Disagio

PRECAUZIONI D'USO

La cupola deve essere sempre installata con un rinforzo anteriore.

La cupola non deve essere tagliata.

Le protesi 4DDOME® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

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

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

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, Iimpianto 4DDOME® & monouso. In nessun caso deve essere
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto, rischio
di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva).

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO

Conservare in un luogo asciutto al riparo della luce solare ed a temperatura ambiente, nel suo imballaggio d’origine.
IMPORTANTE

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

Sommario
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Instrucciones de uso

ZDDOME ®

Implante de refuerzo semi-reabsorbible
PRODUCTO ESTERILIZADO DE USO UNICO

DESCRIPCION

El dispositivo 4DDOME® se compone de una ctpula y de una malla de refuerzo semi-reabsorbible para el refuerzo
anterior y posterior.

MATERIALES

Polipropileno (no reabsorbible) y acido poli-L-Lactico (reabsorbible).

Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.

INDICACIONNES
Reparacion y refuerzo quirdrgico de las hernias inguinales y crurales.

APLICACIONES

Estos implantes, biocompatibles y semi-reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva que sustituye al refuerzo tras
seis meses de implantacion. Tienen la ventaja de ofrecer una gran resistencia a la sutura, una integracion y una
colonizacion rapida y optima, asi como una mejor resistencia a la presién abdominal.

Los dispositivos ZDDOME ® estan especialmente disefiados para su implante extraperitoneal.

CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
= Alergia a alguno de los componentes
= Medio séptico
= Embarazo
= Nifios en edad de crecimiento

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles effectos
secundarios no deseables, como:

»  Molestias
= Infeccion
= Recidiva

PRECAUCIONES DE USO

La clpula se debe instalar siempre con un refuerzo previo.

La cipula no se debe cortar.

Los dispositivos 4DDOME® se suministran esterilizados (esterilizacion mediante éxido de etileno).

Antes cualquier uso, verificar la integridad del dispositivo y del envase (ampolla / bolsas de apertura facil). No
utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar si el dispositivo estuviera caducado. COUSIN
BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendacion con respecto al empleo de un tipo especifico de dispositivos
de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en la utilizacién del
producto (con conocimientos de anatomia y cirugia visceral).

IMPORTANTE: NOREUTILIZAR - NOVOLVER AESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante 4DDOME® es de uso Unico. No se puede volver a utilizar ni/o
esterilizar (entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de
infeccion, pérdida de eficacia del producto, recaida).

ALMACENAMIENTO
Guardar en un sito seco protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

IMPORTANTE
Para mas informacion en relacion con el uso de este producto, pongase en contacto con su represente o
distribuidor de COUSIN BIOTECH

Resumen
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Instrucoes de utilizacao

4DDOME®

Implante de reforgo semi-reabgor\ljvel
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

DESCRICAO
O dispositivo 4DDOME® é constituido por uma clipula e uma rede de reforco semi-reabsorvivel para reforco anterior
e posterior.

MATERIAIS
Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel).
De origem ndo humana e nao animal. Semi-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparagao e reforgo cirlrgico das hérnias inguinais e crurais.

DESEMPENHOS
Estes implantes, biocompativeis e semi-reabsorviveis, provocam uma fibrose reactiva que substitui o reforco
apos seis meses de implantagdo. Apresentam a vantagem de possuirem uma grande resisténcia a sutura, de
permitirem uma integragado e uma colonizacdo dptimas e rapidas e de terem uma maior resisténcia a pressao
abdominal.

O dispositivo ZDDOME?® foi especialmente concebido para ser implantado em local extraperitoneal.

CONTRA-INDICACOES
Nao implantar nos seguintes casos:
= Alergia a um dos componentes
= Local infectado
= Mulheres gravidas
= Criancas em crescimento.

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

= Recidiva

= Infecgao

= Mal-estar

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A cuipula deve sempre ser instalada com um reforco anterior.

A cuipula ndo deve ser cortada

Os dispositivos 4DDOME® s3o fornecidos estéreis (esterilizacio por dxido de etileno). Antes de qualquer utilizac3o,
verificar a integridade do dispositivo e da embalagem (incluindo os blisters ou saquetas protectoras). Nao utilizar
em caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo tiver caducado. A COUSIN
BIOTECH ndo apresenta qualquer garantia ou recomendacao relativamente a utilizacdo de uma marca especifica de
dispositivos de fixacdo. Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com
experiéncia na utilizacdo do produto (conhecimento da anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante 4DDOME® é de utilizagdo Unica. Ndo deve, em caso
algum, ser reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem mas nao estdo limitados a: perda
de esterilidade do produto, risco de infeccdo, perda de eficacia do produto, recidiva).

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

IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizagdo deste produto, entre em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

Resumo
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DuAAadio odnyimv

ZDDOME ®

Hpianoppo@noipo epPUTEUHA evioxuong
AMOZTEIPQMENO NMPOION MIAZ XPHZHZ

MNEPIrPA®H

H 8iaTagn 4DDOME® anoteleitar anod évav 86Ao kai and pia nuIanoppo®noiun NAdka evioxuong yia Tnv npocdia kai
onigBia evioyuon.

YAIKA

MoAunponuAévio (un anoppo®naipo) kai noAu-L-yaAakTiko ol (anoppo@raiyo). Mn avBpwniving kai pn {wIKNG
npoéheuonc. Huianoppo@naiyo.

ENAEIZEI>
XEIPOUPYIKI anoKaTaoTaon Kal evioxuon BouBwvoKNA®V Kal JNPoKnA®vV.

ANOAOZEI>

AuTd Ta BloouuBaTa kai NEIANOPPOPNOIUA ERPUTEUNATA NPOKAAOUV HId avTIdpaoTIKN iviwon, n onoia
avalapBavel Tn AsiToupyia TnNG vioxuong €€l UNVEG META ano TNV EJPUTEUOT. TA NAEOVEKTAMATA TOUG
OUYKATAAEYETAl N JEyaAn avToxr oTo pAuKa, To YEYovOC OTI ENITPENOUV TN BEATIOTN KAl TAXEIQ EVOWHATWAON Kal
TOV €noIkIod, kKabwg kai 6T napoucialouv peyaAlTepn avtoxn oTnv KolAlakn nieon.

H diaTagn 4DDOME ® gival £181ka oXed1aopEVn Yia EEWNEPITOVAIKR EPPUTEUGT).

ANTENAEIZEI>

Na un yiveral egpUTEUON OTIC NAPAKATW NEPINTWOEIC:
= aMepyia og £va ano Ta ouoTaTika
= onueio Pe Aoipwén
= gYKUMOOUVN
= naidi oTnv avanTuén

AEYTEPEYOYZE2Z ANENIOYMHTEZ ENEPIrEIEZ

'OnwG OAa Ta €U@UTEUCIPA 1ATPOTEXVOAOYIKA MPOIOVTA, auTtd To €UQUTEUNA €ival mBavd va napoucialgl
deuTePeUOUTEG avenIBUUNTEG EVEPYEIEC, ONWC Ol EENC:

= Ynotponn

= NoipwEN

= EvoxAnon
NPOMYAAZEIZ KATA TH XPHZH
O B0Aoc¢ npénel NAVTOTE va eykabioTaTal Ye YIa NponyouUlEvn vioxuon.
O B86Aog dev Ba npEnel va Konei.
O1 nhdkec 4DDOME®  napéxovtal anooTelpwpéved (anoaTeipwan P alBUAeVoEEidio).
Mpiv and Tn Xpnon, eAEyETE TNV akepalOTNTA TNG CUOKEUNG kal TNG ouokeuaciag (n ornoia nepiAapBavel kar Tnv
KUWEAN 1) Ta a@aipoUpeva 0akouAdkia).
Mnv XpnOILONOIEITE TO NPoidV 0 NePINTwOon BAABNG TNG CUOKEUNG Kal/n TNG GUOKEUAaiac.
Mnv XpnOILONOIEITE TO NPOIOV €av €xel NApENBel n nuepounvia AMENG TNG GUOKEUNG.
H COUSIN BIOTECH dgv napexel €yyunaosIG ) CUOTACEIC OXETIKA PE TN XPrON EVOG CUYKEKPIKEVOU EUMOpPIKOU
onuaTog dIATagNG OTEPEWAONC.
AUTN n OUCKEUN NPENEN va TonoBeTeiTal Hovo and eEEIBIKEUHEVO XEIPOUPYO, O OMoiog ExEl EKNAIOEUTEI OTN XPNon
TOU NPOIoVTOC (YVon TNG avaTopiag Kal YaoTPEVTEPOAOYIKNC XEIPOUPYIKNC).
2ZHMANTIKO: MHN ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENMANANOZTEIPQNETE
TUPWVA PE TNV ENICAKAVON auToU Tou NpoidvToc, To eupuTeupa 4DDOME® npoopiletal yia pia pdvo xprion. Asv
Nnpénel OE Kapia NEPINTWON va enavaxpnoidonolsiTal kal/rf| va enavanooTeipwveral (ol duvnTIKoi  Kivouvol
nepiAayBavouv, aA\a Oev nepiopilovTal OTOUC NAPAKATW: ANWAEID TNG AMOCTEIPWONG TOU MPOIOVTOC, KivOUVOG
MoIPWENC, anwAEIa TNG anoTEAEOUATIKOTNTAC TOU NPOIOVTOC, UnoTponi).

NPODPYAAZEIZ SXETIKA ME TH ®YAA=H
®uANdooeTal og ENPOo Kal OKIEPO PEPOC, O Beppokpaaia NepIBAAOVTOC, JECA OTNV ApxIKf ToU GUOKEUAaia.

ZHMANTIKO

Ia emnA&ov NANPOPOPIEG OXETIKA WE TN XPRON auToU ToU NPoiOVTOG, ENIKOIVWVIOTE E TOV avTINPOOWNO i ToV
diavopéa Tng COUSIN BIOTECH aTnv nepioxn aac.

nepiAnwn
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Instructiuni de utilizare

4DDOME ®

IMPLANTUL SEMI-RESORBABIL DF RANFORSARIE
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE
Dispozitivul 4DDOME® constd dintr-o cupold si o plasa de ranforsare semi-resorbabila pentru ranforsarile anterioara
si posterioara.
MATERIAL

Polipropilena (nu se absoarbe)Acid Poli-L-Lactic (resorbabil)
Origine nu este nici umana, nici animala. Semi-resorbabil

INDICATII
Ranforsare reparatorie pentru hernia inghinala si femurala.

PERFORMANTE

Aceste implanturi sunt biocompatibile si semi-resorbabile si produc o fiboza reactionala care inlocuieste
ranforsarea la 6 luni de la implantare Prezinta urmatoarele avantaje: au o foarte puternica rezistenta la sutura,
integrarea si colonizarea este rapida si optima si prezinta o rezistenta crescuta la presiunea abdominala.

Dispozitivul ZDDOME® este in special conceput pentru a fi implantat extra-peritoneal.

CONTRAINDICATII POSIBILE EFECTE NEDORITE
A nu se realiza implantul in urmatoarele cazuri: Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant
= Alergie la oricare din ingredientele este susceptibil sa genereze posibile efecte nedorite:
componente
= Mediu septic = Disconfort
= Sarcina = Infectie
= Copil in crestere = Recurenta

PRECAUTII DE UTILIZARE

Cupola trebuie intotdeauna instalata cu o ranforsare anterioara.

Cupola nu trebuie taiata.

Dispozitivele 4DDOME® sunt livrate sterile (sterilizate cu oxid de etilend ).

Inainte de utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (din care ruptura / folii indepartate). Nu
utilizati In caz in care dispozitivul si/sau a ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul a expirat. COUSIN BIOTECH nu oferd nici o garantie sau recomandare in ceea ce
priveste utilizarea unui anumit tip de mijloace de fixare.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat numai de un medic calificat si instruit in utilizarea produsului (cunostinte
de anatomie si chirurgie viscerald).

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI

Cum este indicat pe eticheta produsului implantul 4DDOME® este conceput pentru o utilizare unici. In nici o
circumstantd nu ar trebui sa fie reutilizat si/sau resterilizat (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la:
pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie, pierdere de eficacitate, recidiva).

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, la addpost de luming, si la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT

Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugdm sa va contactati reprezentantul sau
distribuitorul dumneavoastra COUSIN BIOTECH.

Rezumat
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en  Surgical Procedure

fr ~ Technique Opératoire
de Operationstechnik

it Tecnica Operatoria

es Tecnica Operatoria

pt  Técnica Operatoria

€N XeIPoupyIKN TEXVIKN
ro  Procedura chirurgicala

Indirect Inguinal Hernia Phase 1
Hernie Inguinales Indirect Phase 2
Phase 3
Phase 1
Direct Inguinal Hernia
Phase 2
Hernie Inguinales Directes
Phase 3
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

en In indirect inguinal hernia, the sac is dissected up to the
Phase 1 |internal inguinal ring

fr Dans la hernie indirecte, le sac herniaire est disséqué jusqu’a
Phase 1 |l'orifice inguinal profond.

de Bei einem duBeren Leistenbruch wird der Bruchsack bis zum
Schritt 1 |internen Leistenring disseziert.

it En la hernia indirecta, se disecciona el saco herniario hasta el
Fase 1 | orificio inguinal profundo.

es En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la fascia
Nivel 1  |transversalis

pt Na hérnia indirecta, o saco herniario é dissecado até ao orificio
Fase 1 inguinal profundo.

el >tn Ao&n knAn, o odkog TG KNAANG JIATEUVETAI PEXPI TO €0
®don 1 | oTOMIO TOU BoUBwVIKOU NOPOU.

Ro iIn hernia inghinala indirecta, cavitatea este disecata pand la
Faza 1 nivelul inelului inghinal profund.

Sommaire
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

en
Phase
2

The dome must not be cut or trimmed . The 4DDOME® is
placed in the defect maintaining the sac deeply. The
4DDOME® is then fixed by 1 or 4 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the internal ring

f'/,
Phase
2

Le dome ne doit pas étre coupé ou taillé. Le 4ADDOME® est
placé dans l'orifice indirect herniaire a combler maintenant le
sac en profondeur. Le 4DDOME® est ensuite fixé par 1 ou 4
points au fil non résorbable au bord de l'orifice profond.

de
Schritt
2

Die Kuppel muss nicht geschnitten oder getrimmt werden.
Der 4DDOME® wird in die auBere Bruchpforte platziert, so
dass der Sack tief gehalten wird. Der 4DDOME® wird dann
mit 1 oder 4 Stichen eines nicht resorbierbaren
Nahtmaterials an der Kante des internen Rings befestigt.

it
Fase 2

La cupola non deve essere tagliata o rifilata. Se coloca el
4DDOME® en el orificio indirecto herniario para rellenar,
manteniendo el saco en profundidad. A continuacion se
sujeta el 4DDOME® por medio de 1 o 4 puntos de sutura
con hilo no reabsorbible al borde del orificio profundo.

No cortar la cupula. Colocar el 4DDOME® en el orificio
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A
continuacion, fijar el 4ADDOME® por medio de 7 u 8 puntos
con sutura no reabsorbible en el borde resistente del orificio
de la fascia transversalis.

A clpula ndo deve ser cortada ou aparada. O 4DDOME® é
colocado no orificio hernidrio indirecto a preencher,
mantendo o saco em profundidade. Em seguida, o
4DDOME® é fixado na margem do orificio profundo por 1 ou
4 pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel.

O TpoUAog dev npénel va konei. To 4DDOME® TonoBeTeiTal
oTo OTOMIo  TNG AOENC KAANG npoG anokatdoraon
dIaTNPWVTAC TOV O4KO OTO PBABoG. T Ouvéxeld, TO
4DDOME® kaBnAwvetal pe 1 1 4 Pn  anoppo@noiua
pAUUATA, NEPILETPIKA TOU £0W OTOUIOU.

Ro
Faza 2

Cupola nu trebuie tdiatd. 4DDOME® este plasat in interior
mentinand cavitatea deschisa profund . 4DDOME® este apoi
fixat, cu 1 sau 4 copci, prin sutura non resorbabila, la
marginea rezistenta a inelului inghinal intern.

Sommaire
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic
en " . .
cord and fixation with non resorbable suture as in the
Phase 3 . . .
Lichtenstein technique.
fr Fixation au fil non résorbable de la plague fendue
autour du cordon spermatique au plan profond du
Phase 3 L : ) .
canal inguinal selon la technique de Lichtenstein.
de Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den
Schritt 3 Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-
Technik mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert.
Fissaggio con filo non riassorbabile della rete
it pretagliata intorno al cordone spermatico sul piano
Fase 3 profondo del canale inguinale, secondo la tecnica di
Lichtenstein.
es Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida
Nivel 3 alrededor del corddn espermatico y fijacion con sutura
no reabsorbible segun la técnica de Lichtenstein.
Fixacdo com fio de sutura ndo reabsorvivel da rede
pt fendida em torno do cordao espermatico, no plano
Fase 3 profundo do canal inguinal, segundo a técnica de
Lichtenstein.
ol KabnAwon Ye pn anoppo@noigo pappa TnG NAAKag nou
. dlaxwpileTal yupw anod Tov onepuUaTiko Toévo, ocuPPwva
®aon 3 . o .
ME TNV TEXVIKN KaTa Lichtenstein.
Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si fixarea,
Ro ) .
cu sutura non resorbabila, folosind procedeul
Faza 3 - )
Liechtenstein

Hernies Inguinales Directes
Direct Inguinal Hernia

en In direct hernia the sac is dissected up to the
Phase 1 transversalis fascia.
fr Dans la hernie directe le sac herniaire est disséqué
Phase 1 jusqu‘au fascia transversalis.
de Bei einem direkten Leistenbruch wird der Sack bis zur
_ o Schritt 1 Fascia transversalis disseziert.
it Nell’ernia diretta, il sacco erniario viene sezionato
Fase 1 fino alla fascia transversalis
Hernia sac
es En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la
: Nivel 1 fascia transversalis.
pt Na hérnia directa, o saco herniario é dissecado até a
Fase 1 fascia transversalis.
el >Tnv €uBeia knAn, o 0akog TNG KNANG dIaTEUVETaI
®aon 1 MEXPI TNV EYKAPOIA MEPITOVIA.
Ro In hernia direct3 cavitatea este disecata pan la
Faza 1 fascia Transversalis.

Sommaire
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Hernies Inguinales Directes

Inguinal Hernia Direct

en
Phase 2

The dome must not be cut or trimmed .The 4DDOME® is
placed in the opening whilst holding the sac deeply. The
4DDOME® is then fixed by 7 or 8 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the transversalis
fascia.

ﬁ,
Phase 2

Le dome ne doit pas étre découpé. Le 4DDOME® est placé
dans l'orifice direct a combler maintenant le sac en
profondeur. Le 4DDOME® est ensuite fixé par 7 ou 8
points au fil non résorbable au bord de I'orifice sur le fascia
transversalis résistant.

de
Schritt 2

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Der 4DDOME®
wird in die direkte Bruchpforte platziert, so dass der Sack
tief gehalten wird. Der 4DDOME® wird dann mit 7 oder 8
Stichen eines nicht resorbierbaren Nahtmaterials an der
Kante der Fascia transversalis befestigt.

it
Fase 2

La cupola non deve essere tagliata. 4DDOME® viene
posizionato nell’orifizio diretto mantenendo il sacco in
profondita. 4DDOME® viene quindi fissato con 7 o 8 punti
usando filo non riassorbabile sul bordo dell’orifizio, sulla
fascia transversalis resistente.

es
Nivel 2

No cortar la clpula. Colocar el 4DDOME® en el orificio
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A
continuacion, fijar el 4DDOME® por medio de 7 u 8 puntos
con sutura no reabsorbible en el borde resistente del orificio
de la fascia transversalis.

pt
Fase 2

A clpula n3o deve ser cortada. O 4DDOME® é colocado no
orificio directo a preencher, mantendo o saco em
profundidade. Em seguida, o 4DDOME® é fixado por 7 ou 8
pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel na margem do
orificio sobre a fascia transversalis resistente.

el
®adon 2

O B0)\og dev Ba npenel va konei. To 4DDOME® TonobeTeiTal
aneuBeiag oTo OTOUIO NPOG ANokaTaoTaan, dIaTNPWVTAC
TOv 0dko oTo Babog. To 4DDOME® oTn ouvéxela
kadnAwveral pe 7 r) 8 un anoppo@roipa papuarta
NEPIMNETPIKA TOU OTOWIOU, ENAVW OTNV aVvOEKTIKN gykdpaia
nepiTovia.

ro
Faza 2

Cupola nu trebuie tdiatd. 4DDOME® este plasat in interior
mentinand cavitatea deschisd profund . 4DDOME® este
apoi fixat, cu 7 sau 8 copci, prin sutura non resorbabila, la
marginea rezistenta a fascia Transversalis.

Sommaire
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Hernies Inguinales Directes

Direct Inguinal Hernia

Positioning the slipt onlay mesh around the

en spermatic cord and fixation with non resorbable
Phase 3 o -, i
suture as in Lichtenstein’s technique.
f Placement de la prothése fendue autour du cordon
spermatique puis fixation au fil non résorbable
Phase 3 . X .
selon la technique de Lichtenstein.
Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um
de den Samenstrang positioniert und mit der
Schritt 3 Lichtenstein-Technik mit nicht resorbierbarem
Nahtmaterial fixiert.
P Inserimento della rete pretagliata cordone
Fase 3 spermatico, quindi fissaggio con filo non
riassorbibile secondo la tecnica di Lichtenstein.
Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida
es alrededor del corddn espermatico vy fijacién con
Nivel 3 sutura no reabsorbible segun la técnica de
Lichtenstein.
; Colocagao da protese fendida em torno do cordao
e P espermatico e fixagdo com fio de sutura ndo
ase 3 , PR . .
reabsorvivel, segundo a técnica de Lichtenstein.
TonoB£TNoN TNG diaxwplopévng NpdBeong yUpw
el ano Tov ONePUATiko NOPo kal KabnAwaon We un
®don 3 anoppoPnoIKo pAaPpa, CUPPWVA HE TNV TEXVIKN
KaTd Lichtenstein.
Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si
Ro ' . .
Faza 3 fixarea, cu sutura non resorbabila, folosind

procedeul Liechtenstein

Sommaire
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e-IFU

en Symbols used on labelling
fr  Symboles utilisés sur I'étiquette I:E
de Erklarung der Symbole auf der Verpackung mo %
it Simboli usati sull’etichetta E www:cousineblotechcom/iu
es Simbolos utilizados en la etiqueta o = IFU can be downloaded through the QR code.
pt Simbolos utilizados na etiqueta : A hard copy can be sent within 7 days
. . ‘ =) on request by email to
el ZPUBO)\G.HOU').(pl’]OIUO'IT(.)IOUVTdI oTnV €TIKETA ifurequest@cousin-biotech.com
ro  Simbolurile utilizate la etichetare E m . or by using the order form on our website.
en Batch number en | Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr | Attention (voir notice d'instructions)
de Chargenbezeichnung de | Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
LOT it Numero di lotto i‘t it Vedere r_nanuale_istruzior_wi
es Numero de lote es | Precaucion (Ver instrucciones de uso)
pt Numero de lote pt Cuidado (atengao, consultar nota de instru¢des)
el Ap1Bp6C NapTidag el | Aeite ng odnyieg xpriong
ro Numérul lotului ro Pentru utilizare vezi instructiuni
en Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Artikelnummer de | Hersteller
REF it Codice del catalogo “ it Produttore
es Referencia del catalogo es | Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt | Fabricante
el Avapopd kaTtaAoyou el KataokeuaoTng
ro Referinta se gaseste pe brosura ro Producator
en Do not re-use en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht zur Wiederverwendung de | Verwendbar bis: Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es No reutilizar - uso Unico es | Utilizar antes de: afio y mes.
pt N3o reutilizar pt | Utilizar até : ano e més
el Mnv enavaypnolonoIeiTe el Huepopnvia AMéng: £€ToG Kal prvag
ro Nu reutilizati ro Utilizati inainte de: anul si luna
en Keep in a dry place en | Keep away from sunlight
fr Conserver au sec fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
P de Vor Nasse schiitzen NP de | Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
ey it Conservare in un luogo asciutto ;}Tf\ it Conservare al riparo dalla luce solare
es Almacenar en un lugar seco 1-.\ es | Mantére alejado de la luz solar
pt Armazenar num local seco pt | Manter ao abrigo da luz solar
el duldooeTal og ENpo XwpPo el MPo@UAGETE To NPOIGV anod To NAIAKO PG
ro Pastrati intr-un loc uscat ro | A se pastra la intuneric
en Do not re-sterilize en | Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas restériliser fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
de Nicht resterilisieren de | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
% it Non risterilizzare it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
% es No esterilizar de nuevo es | No utilizar si el envase esta dafiado
pt N3o voltar a esterilizar pt | Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
el Mnv €NavanooTEIPWOVETE el Mnv To XPNOIMOMOIEITE €AV N CUOKEUACIa EXEl UNOOTEl {NKIG
ro Nu re-sterilizati ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
en Sterilized by ethylene oxide.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne
de Sterilisation mit Ethylenoxid
E it 1l prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es Esterilizado por dxido de etileno.
pt Produto estéril. Método de esterilizacdo: dxido de etileno
el AnooTelpwpévo Npoiov. MEBodog anooTeipwong: o&eidio Tou alBuleviou
ro Sterilizat cu oxid de etilena.
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della
C 'E Direttiva CEE/93/42
012'] es Marca CE y nimero de identificacion de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
directiva 93/42/CEE
pt Marca CE e nimero de identificacdo do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais
da Directiva 93/42/CEE
el >nuavon CE kai apiBpdc avayvmpiong Tou KoIvonoinpévou opyaviopoU. Mpoidv Nou CUKHOPQQVETAI WE TIC anaIThoEIg
NG odnyiag 93/42/EOK
ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale din

directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE
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