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Instructions for use 

DOME  
SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT IMPLANT  

SINGLE USE STERILE PRODUCT  

DESCRIPTION  

The device DOME® 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 DOME® 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 
 pregnancy 
 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. 

DOME® 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Do not use if the device is out of date.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 NOT REUSE    -    DO NOT RESTERILIZE 
As indicated on the product labelling, the DOME®  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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σoticeădΣinstructions 

DOME   
Implant de renforcement semi-résorbable 

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE 

DESCRIPTION  

Le dispositif DOME® est constitué dΣun dôme et dΣune plaque de renfort semi-résorbable pour le renforcement 
antérieur et postérieur.  

MATÉRIAUX 

Polypropylène (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 après six mois d'implantation. Ils ont l'avantage d'avoir une grande résistance à la suture, de permettre une 
intégration ainsi quΣune colonisation optimum et rapide et dΣavoir une meilleure résistance à la pression abdominale. 
Le dispositif DOME® est particulièrement conçu pour être implanté en site extra-péritonéal. 
 
CONTRE-INDICATIONS 
Ne pas implanter dans les cas suivants : 

 Allergie à lΣun des composants 
 site infecté 
 femme enceinte 
 enfant en croissance 

 
EFFETS SECONDAIRES INDÉSIRABLES 
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible dΣentraîner des effets secondaires 
indésirables tels que : 

 Récidive  
 Infection 
 Gêne 

 
PRÉCAUTIONS D'UTILISATION  
Le dôme doit toujours être posé avec un renfort antérieur. 
Le dôme ne doit pas être découpé. 
δes dispositifs 4DDτεE® sont livrés stériles (stérilisation à lΣoxyde dΣéthylène). Avant toute utilisation, vérifier 
lΣintégrité du dispositif et de lΣemballage (dont les blisters ou sachets pelables). σe pas utiliser en cas de 
détérioration du dispositif et/ou de lΣemballage. σe pas utiliser si le dispositif est périmé. CτUSIσ BIτTECH ne 
présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne lΣemploi dΣune marque particulière de dispositif de 
fixation. Ce dispositif doit être implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé à lΣutilisation du produit 
(connaissance de l'anatomie et de la chirurgie viscérale).  
IMPORTANT:      NE PAS REUTILISER  -  NE PAS RESTERILISER 
Conformément à l‘étiquetage de ce produit, lΣimplant 4DDτεE® est à usage unique. Il ne doit en aucun cas être 
réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas à : perte de stérilité du produit, risque 
dΣinfection, perte dΣéfficacité du produit, récidive). 
 
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE 
A conserver dans un endroit sec, à l'abri de la lumière du soleil, et à température ambiante, dans son emballage 
dΣorigine. 
 
IMPORTANT 
Pour toute information complémentaire relative à lΣutilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre 
représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH. 
 
Sommaire 
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Gebrauchsanweisung 

DOME   
Halbresorbierbares Implantat zur Verstärkung 

STERILES EINWEGPRODUKT 

BESCHREIBUNG 

Die Vorrichtung DOME® besteht aus einer Kuppel und aus einem halbresorbierbaren Dopplungsstück für die 
anteriore und posteriore Verstärkung.  

MATERIALIEN 

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

INDIKATIONEN 
Reparatur und chirurgische Verstärkung von Leisten- und Schenkelhernien. 

ANWENDUNGSGEBIETE 

Diese bioverträglichen, halbresorbierbaren Implantate rufen eine reaktive Fibrose hervor, die innerhalb von ca. 
sechs Monaten nach Implantation die Verstärkung übernimmt. Sie haben eine hohe Nähfestigkeit, ermöglichen eine 
schnelle und optimale Integrierung und Besiedlung und halten Abdominaldruck besser stand. 

Das DOME®-Implantat wurde speziell für die extraperitoneale Implantation entwickelt. 

GEGENANZEIGEN UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN 
Eine Implantation darf in den folgenden nicht 
erfolgen: 

Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann 
dieses Implantat unerwünschte  
Nebenwirkungen verursachen, z. B 

 Allergie gegen einen der Bestandteile 
 Bestehende Infektion 
 Schwangerschaft 
 Kinder im Wachstum 

 Rezidiv  
 Infektion 
 Beschwerden 

 

VORSICHTSMAßNAHMEN BEI DER VERWENDUNG  

Die Kuppel sollte immer mit einer anterioren Verstärkung angebracht werden. 
Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. 
Die DOME® Prothesen werden steril geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Prüfen Sie vor dem Gebrauch die 
Unversehrtheit der Verpackung (u. a.  Blister oder Peelbeutel). Nicht verwenden, wenn das Produkt und/oder die 
Verpackung beschädigt ist/sind. Nicht benutzen, wenn das Haltbarkeitsdatum der Prothese überschritten ist. 
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezüglich der Verwendung einer besonderen Marke 
von Implantatfixierungen. 
Dieses Implantat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die im Gebrauch des Produktes geschult 
wurden und über Kenntnisse in der viszeralen Anatomie und Chirurgie verfügen. 

WICHTIG:    NICHT WIEDERVERWENDEN    Ν    NICHT ERNEUT STERILISIEREN 
Gemäß dem Produktetikett darf das 4DDOME® Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall 
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den möglichen Gefahren gehören unter anderem: Verlust der 
Produktsterilität, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rückfall).  

VORSICHTSMAßNAHME ZUR LAGERUNG 

Trocken, vor Sonnenlicht geschützt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren. 

WICHTIG 

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

Zusammenfassung 
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IstruzioniăperălΣuso 

DOME  
Impianto di rinforzo semi-riassorbibile 

PRODOTTO STERILE MONOUSO 

DESCRIZIONE 

Il dispositivo DOME® è 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 dallΣimpianto. Hanno il vantaggio di avere una grande resistenza alla sutura, unΣ integrazione e 
colonizzazione ottimali e rapide. Hanno una resistenza alla pressione addominale. 
II dispositivo DOME® è 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 può provocare effetti indesiderati come: 

 Recidiva  
 Infezione 
 Disagio 

 
PRECAUZIτσIăDΣUSτ 
La cupola deve essere sempre installata con un rinforzo anteriore. 
La cupola non deve essere tagliata. 
Le protesi DOME® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene). 
Prima di qualsiasi utilizzo, verificare lΣintegrità del dispositivo e dellΣimballagio (di cui blister o bustine a lamina 
rimuovibile). σon impiegare in caso di deterioramento del dispositivo e / o dellΣimballaggio.σon impiegare il 
dispositivo se scaduto. 
CτUSIσ BIτTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cioΣ che concerne lΣimpiego di una marca 
particolare di dispositivo di fissaggio. 
Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato allΣutilizzo del 
prodotto (con conoscenze dellΣanatomia e della chirurgia viscerale). 
IMPORTANTE :    NON RIUTILIZZARE    Ν    NON RISTERILIZZARE 
 
Conformemente allΣetichettatura di questo prodotto, lΣimpianto DOME® è monouso. In nessun caso deve essere 
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilità 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 dΣorigine. 
IMPORTANTE  
Per qualsiasi altra informazione relativa allΣuso di questo prodotto, rivolgersi al rappresentante o al distributore 
COUSIN BIOTECH a voi più vicino. 
 
Sommario 
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Instrucciones de uso 

DOME   

Implante de refuerzo semi-reabsorbible  
PRODUCTO ESTERILIZADO DE USO ÚNICO 

 
DESCRIPCIÓN  
El dispositivo DOME® se compone de una cúpula y de una malla de refuerzo semi-reabsorbible para el refuerzo 
anterior y posterior.  
MATERIALES 
Polipropileno (no reabsorbible) y ácido poli-L-Láctico (reabsorbible).  
Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible. 
 
INDICACIONNES  
Reparación y refuerzo quirúrgico 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 implantación. Tienen la ventaja de ofrecer una gran resistencia a la sutura, una integración y una 
colonización rápida y óptima, asi como  una mejor resistencia a la presión abdominal. 
Los dispositivos DOME ® están especialmente diseñados para su implante extraperitoneal. 

 
CONTRAINDICACIONES 
No implantar en los siguientes casos: 

 Alergia a alguno de los componentes 
 Medio séptico 
 Embarazo 
 Niños 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  
 Infección 
 Recidiva 

 
PRECAUCIONES DE USO  
La cúpula se debe instalar siempre con un refuerzo previo. 
La cúpula no se debe cortar. 
Los dispositivos 4DDOME® se suministran esterilizados (esterilización mediante óxido de etileno). 
Antes cualquier uso, verificar la integridad del dispositivo y del envase (ampolla /  bolsas de apertura fácil). No 
utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar si el dispositivo estuviera caducado. COUSIN 
BIOTECH no ofrece ninguna garantía ni recomendación con respecto al empleo de un tipo específico de dispositivos 
de fijación. 
Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en la utilización del 
producto (con conocimientos de anatomía y cirugía visceral). 

IMPORTANTE :    NO REUTILIZAR     -      NO VOLVER A ESTERILIZAR 
Conforme al etiquetado del producto, el implante DOME® es de uso único. No se puede volver a utilizar ni/o 
esterilizar (entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitación: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de 
infección, pérdida de eficacia del producto, recaída). 

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

IMPORTANTE 
Para más información en relación con el uso de este producto, póngase en contacto con su represente o 
distribuidor de COUSIN BIOTECH 
 
Resumen 



 Page 7 / 16 

Instruções de utilização 

DOME  
Implante de reforço semi-reabsorvível 

PRODUTO ESTÉRIL DE UTILIZAÇÃO ÚNICA 

DESCRIÇÃO  
O dispositivo DOME® é constituído por uma cúpula e uma rede de reforço semi-reabsorvível para reforço anterior 
e posterior.  

MATERIAIS 
Polipropileno (não reabsorvível) e ácido poli-L-láctico (reabsorvível).  
De origem não humana e não animal. Semi-reabsorvível. 
 

INDICAÇÕES 
Reparação e reforço cirúrgico das hérnias inguinais e crurais. 
 

DESEMPENHOS 
Estes implantes, biocompatíveis e semi-reabsorvíveis, provocam uma fibrose reactiva que substitui o reforço 
após seis meses de implantação. Apresentam a vantagem de possuírem uma grande resistência à sutura, de 
permitirem uma integração e uma colonização óptimas e rápidas e de terem uma maior resistência à pressão 
abdominal. 

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

CONTRA-INDICAÇÕES  
Não implantar nos seguintes casos: 

 Alergia a um dos componentes 
 Local infectado 
 Mulheres grávidas 
 Crianças em crescimento. 

 

EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS 
À semelhança de qualquer outro dispositivo médico implantável, este implante é susceptível de causar efeitos 
secundários indesejáveis, tais como: 

 Recidiva  
 Infecção 
 Mal-estar 

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  
A cúpula deve sempre ser instalada com um reforço anterior. 
A cúpula não deve ser cortada 
Os dispositivos DOME® são fornecidos estéreis (esterilização por óxido de etileno). Antes de qualquer utilização, 
verificar a integridade do dispositivo e da embalagem (incluindo os blisters ou saquetas protectoras). Não utilizar 
em caso de deterioração do dispositivo e/ou da embalagem. Não utilizar se o dispositivo tiver caducado. A COUSIN 
BIOTECH não apresenta qualquer garantia ou recomendação relativamente à utilização de uma marca específica de 
dispositivos de fixação. Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgião qualificado e com 
experiência na utilização do produto (conhecimento da anatomia e cirurgia visceral). 
IMPORTANTE: NÃO REUTILIZAR  -  NÃO VOLTAR A ESTERILIZAR 
Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante DOME® é de utilização única. Não deve, em caso 
algum, ser reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem mas não estão limitados a: perda 
de esterilidade do produto, risco de infecção, perda de eficácia do produto, recidiva). 
 

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

IMPORTANTE 
Para obter todas as informações complementares relativas à utilização deste produto,  entre em contacto com o 
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH. 
 
Resumo 
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ΦυǊǊƾįǈǎăǎįηγǈǙǌ 

DOME   
ΗǋǈαπǎǏǏǎφǀıǈǋǎăİǋφǘĲİυǋαăİǌǁıχυıηǐ 
ΑƴƳƶƷƪƭƵƻưƪƱƳăƴƵƳƼƳƱăưƭΑƶăΧƵΗƶΗƶ 

ƴƪƵƭΓƵΑΦΗă 
Η įǈƾĲαǍǆ DOME® απǎĲİǊİǁĲαǈ απǗ ƿǌαǌ ǇǗǊǎ ǉαǈ απǗ ǋǁα ǆǋǈαπǎǏǏǎφǀıǈǋǆ πǊƾǉα İǌǁıǒυıǆǐ Ǆǈα Ĳǆǌ πǏǗıǇǈα ǉαǈ 
ǎπǁıǇǈα İǌǁıǒυıǆ.  

ƸƯƭƮΑ 

ƴǎǊυπǏǎπυǊƿǌǈǎ (ǋǆ απǎǏǏǎφǀıǈǋǎ) ǉαǈ πǎǊυ-L-ǄαǊαǉĲǈǉǗ ǎǍǘ (απǎǏǏǎφǀıǈǋǎ). ưǆ αǌǇǏǙπǈǌǆǐ ǉαǈ ǋǆ ǅǔǈǉǀǐ 
πǏǎƿǊİυıǆǐ. ΗǋǈαπǎǏǏǎφǀıǈǋǎ. 

ƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 
ΧİǈǏǎυǏǄǈǉǀ απǎǉαĲƾıĲαıǆ ǉαǈ İǌǁıǒυıǆ ǃǎυǃǔǌǎǉǆǊǙǌ ǉαǈ ǋǆǏǎǉǆǊǙǌ. 

ΑƴƳƩƳƶƪƭƶă 
ΑυĲƾ Ĳα ǃǈǎıυǋǃαĲƾ ǉαǈ ǆǋǈαπǎǏǏǎφǀıǈǋα İǋφυĲİǘǋαĲα πǏǎǉαǊǎǘǌ ǋǈα αǌĲǈįǏαıĲǈǉǀ ǁǌǔıǆ, ǆ ǎπǎǁα 
αǌαǊαǋǃƾǌİǈ Ĳǆ ǊİǈĲǎυǏǄǁα Ĳǆǐ İǌǁıǒυıǆǐ ƿǍǈ ǋǀǌİǐ ǋİĲƾ απǗ Ĳǆǌ İǋφǘĲİυıǆ. ƶĲα πǊİǎǌİǉĲǀǋαĲƾ Ĳǎυǐ 
ıυǄǉαĲαǊƿǄİĲαǈ ǆ ǋİǄƾǊǆ αǌĲǎǒǀ ıĲǎ Ǐƾǋǋα, Ĳǎ ǄİǄǎǌǗǐ ǗĲǈ İπǈĲǏƿπǎυǌ Ĳǆ ǃƿǊĲǈıĲǆ ǉαǈ Ĳαǒİǁα İǌıǔǋƾĲǔıǆ ǉαǈ 
Ĳǎǌ İπǎǈǉǈıǋǗ, ǉαǇǙǐ ǉαǈ ǗĲǈ παǏǎυıǈƾǅǎυǌ ǋİǄαǊǘĲİǏǆ αǌĲǎǒǀ ıĲǆǌ ǉǎǈǊǈαǉǀ πǁİıǆ. 

ΗăįǈƾĲαǍη DOME ® İǁǌαǈăİǈįǈǉƾăıχİįǈαıǋƿǌηăγǈαăİǍǔπİǏǈĲǎǌαǕǉǀăİǋφǘĲİυıη. 

ΑƱƷƪƱƩƪƭƲƪƭƶ 

Ʊα ǋǆ ǄǁǌİĲαǈ İǋφǘĲİυıǆ ıĲǈǐ παǏαǉƾĲǔ πİǏǈπĲǙıİǈǐ: 
 αǊǊİǏǄǁα ıİ ƿǌα απǗ Ĳα ıυıĲαĲǈǉƾ 
 ıǆǋİǁǎ ǋİ ǊǎǁǋǔǍǆ 
 İǄǉυǋǎıǘǌǆ 
 παǈįǁ ıĲǆǌ αǌƾπĲυǍǆ 

ƩƪƸƷƪƵƪƸƳƸƶƪƶăΑƱƪƴƭΘƸưΗƷƪƶăƪƱƪƵΓƪƭƪƶ 

Όπǔǐ ǗǊα Ĳα İǋφυĲİǘıǈǋα ǈαĲǏǎĲİǒǌǎǊǎǄǈǉƾ πǏǎǕǗǌĲα, αυĲǗ Ĳǎ İǋφǘĲİυǋα İǁǌαǈ πǈǇαǌǗ ǌα παǏǎυıǈƾǅİǈ 
įİυĲİǏİǘǎυıİǐ αǌİπǈǇǘǋǆĲİǐ İǌƿǏǄİǈİǐ, Ǘπǔǐ ǎǈ İǍǀǐ: 

 ƸπǎĲǏǎπǀ  
 ƯǎǁǋǔǍǆ 
 ƪǌǗǒǊǆıǆ 

ƴƵƳΦƸƯΑƲƪƭƶăƮΑƷΑăƷΗăΧƵΗƶΗă 
Ƴ ǇǗǊǎǐ πǏƿπİǈ πƾǌĲǎĲİ ǌα İǄǉαǇǁıĲαĲαǈ ǋİ ǋǈα πǏǎǆǄǎǘǋİǌǆ İǌǁıǒυıǆ. 
Ƴ ǇǗǊǎǐ įİǌ Ǉα πǏƿπİǈ ǌα ǉǎπİǁ. 
Ƴǈ πǊƾǉİǐ DOME®  παǏƿǒǎǌĲαǈ απǎıĲİǈǏǔǋƿǌİǐ (απǎıĲİǁǏǔıǆ ǋİ αǈǇυǊİǌǎǍİǁįǈǎ). 
ƴǏǈǌ απǗ Ĳǆ ǒǏǀıǆ, İǊƿǄǍĲİ Ĳǆǌ αǉİǏαǈǗĲǆĲα Ĳǆǐ ıυıǉİυǀǐ ǉαǈ Ĳǆǐ ıυıǉİυαıǁαǐ (ǆ ǎπǎǁα πİǏǈǊαǋǃƾǌİǈ ǉαǈ Ĳǆǌ 
ǉυǓƿǊǆ ǀ Ĳα αφαǈǏǎǘǋİǌα ıαǉǎυǊƾǉǈα).  
ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ ıİ πİǏǁπĲǔıǆ ǃǊƾǃǆǐ Ĳǆǐ ıυıǉİυǀǐ ǉαǈ/ǀ Ĳǆǐ ıυıǉİυαıǁαǐ. 
ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ İƾǌ ƿǒİǈ παǏƿǊǇİǈ ǆ ǆǋİǏǎǋǆǌǁα ǊǀǍǆǐ Ĳǆǐ ıυıǉİυǀǐ. 
Η CτUSIσ BIτTECH įİǌ παǏƿǒİǈ İǄǄυǀıİǈǐ ǀ ıυıĲƾıİǈǐ ıǒİĲǈǉƾ ǋİ Ĳǆ ǒǏǀıǆ İǌǗǐ ıυǄǉİǉǏǈǋƿǌǎυ İǋπǎǏǈǉǎǘ 
ıǀǋαĲǎǐ įǈƾĲαǍǆǐ ıĲİǏƿǔıǆǐ. 
ΑυĲǀ ǆ ıυıǉİυǀ πǏƿπİǈ ǌα ĲǎπǎǇİĲİǁĲαǈ ǋǗǌǎ απǗ İǍİǈįǈǉİυǋƿǌǎ ǒİǈǏǎυǏǄǗ, ǎ ǎπǎǁǎǐ ƿǒİǈ İǉπαǈįİυĲİǁ ıĲǆ ǒǏǀıǆ 
Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ (ǄǌǙıǆ Ĳǆǐ αǌαĲǎǋǁαǐ ǉαǈ ǄαıĲǏİǌĲİǏǎǊǎǄǈǉǀǐ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀǐ). 
ƶΗưΑƱƷƭƮƳ: ưΗƱ ƪƴΑƱΑΧƵΗƶƭưƳƴƳƭƪƭƷƪ  -  ưΗƱ ƪƴΑƱΑƴƳƶƷƪƭƵƻƱƪƷƪ 
ƶǘǋφǔǌα ǋİ Ĳǆǌ İπǈıǀǋαǌıǆ αυĲǎǘ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, Ĳǎ İǋφǘĲİυǋα DOME® πǏǎǎǏǁǅİĲαǈ Ǆǈα ǋǁα ǋǗǌǎ ǒǏǀıǆ. Ʃİǌ 
πǏƿπİǈ ıİ ǉαǋǁα πİǏǁπĲǔıǆ ǌα İπαǌαǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲαǈ ǉαǈ/ǀ ǌα İπαǌαπǎıĲİǈǏǙǌİĲαǈ (ǎǈ įυǌǆĲǈǉǎǁ ǉǁǌįυǌǎǈ 
πİǏǈǊαǋǃƾǌǎυǌ, αǊǊƾ įİǌ πİǏǈǎǏǁǅǎǌĲαǈ ıĲǎυǐ παǏαǉƾĲǔ: απǙǊİǈα Ĳǆǐ απǎıĲİǁǏǔıǆǐ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, ǉǁǌįυǌǎǐ 
ǊǎǁǋǔǍǆǐ, απǙǊİǈα Ĳǆǐ απǎĲİǊİıǋαĲǈǉǗĲǆĲαǐ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, υπǎĲǏǎπǀ). 

ƴƵƳΦƸƯΑƲƪƭƶăƶΧƪƷƭƮΑăưƪăƷΗăΦƸƯΑƲΗ 

ΦυǊƾııİĲαǈ ıİ ǍǆǏǗ ǉαǈ ıǉǈİǏǗ ǋƿǏǎǐ, ıİ ǇİǏǋǎǉǏαıǁα πİǏǈǃƾǊǊǎǌĲǎǐ, ǋƿıα ıĲǆǌ αǏǒǈǉǀ Ĳǎυ ıυıǉİυαıǁα. 

ƶΗưΑƱƷƭƮƳ 
Γǈα İπǈπǊƿǎǌ πǊǆǏǎφǎǏǁİǐ ıǒİĲǈǉƾ ǋİ Ĳǆ ǒǏǀıǆ αυĲǎǘ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, İπǈǉǎǈǌǔǌǀıĲİ ǋİ Ĳǎǌ αǌĲǈπǏǗıǔπǎ ǀ Ĳǎǌ 
įǈαǌǎǋƿα Ĳǆǐ CτUSIσ BIτTECH ıĲǆǌ πİǏǈǎǒǀ ıαǐ. 
 
πİǏǁǊǆǓǆ  
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InstrucĠiuniădeăutilizare 

DOME  
IMPLANTUL SEMI-RESORBABIL DE RANFORSARE  
PRτDUSEăSTERIδEăDEăUσICĂăFτδτSIσğĂă 

DESCRIERE  

Dispozitivul DOME® constă dintr-o cupolă şi o plasa de ranforsare semi-resorbabila pentru ranforsarile anterioara 
şi posterioară.  

MATERIAL 

Polipropilenă (nu se absoarbe)Acid Poli-L-Lactic (resorbabil) 
τrigineănuăesteăniciăumană,ăniciăanimală.ăSemi-resorbabil 

INDICATII 
Ranforsare reparatorie pentru hernia inghinala şi femurala. 

PERFORMANTE 

Aceste implanturi sunt biocompatibile şi semi-resorbabile şi produc  o fiboza reactionala care înlocuieşte 
ranforsarea la 6 luni de la implantare  Prezintă următoarele avantaje: au o foarte puternică rezistenţă la sutura, 
integrarea şi colonizarea este rapidă şi optimă şi prezintă o rezistenţă crescută la presiunea abdominală. 
 
Dispozitivul DOME®  este în special conceput pentru a fi implantat extra-peritoneal.  
 

CτσTRAIσDICAğII 

A nu se realiza implantul în următoarele cazuri: 
 Alergie la oricare din ingredientele 

componente 

POSIBILE EFECTE NEDORITE 

Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant 
este susceptibil să genereze posibile efecte nedorite: 

 Mediu septic 
 Sarcina 
 Copil în creştere 

 Disconfort 
 Infecţie 
 Recurenţă 

 

PRECAUTII DE UTILIZARE  

Cupola trebuie întotdeauna instalată cu o ranforsare anterioara. 
Cupola nu trebuie taiata. 
Dispozitivele DOME®  sunt livrate sterile (sterilizate cu oxid de etilenă ).  
νnainte de utilizare, inspectaţi integritatea ambalajului şi a dispozitivelor (din care ruptură / folii îndepărtate). σu 
utilizaţi în caz în care dispozitivul şi/sau a ambalajul este deteriorat. 
Nu utilizaţi dacă dispozitivul a expirat. CτUSIσ BIτTECH nu oferă nici o garanţie sau recomandare în ceea ce 
priveşte utilizarea unui anumit tip de mijloace de fixare. 
Acest dispozitiv trebuie să fie implantat numai de un medic calificat şi instruit în utilizarea produsului (cunoştinţe 
de anatomie şi chirurgie viscerală). 
ATEσğIE:  NU REUTIδIZAğI - NU RESTERIδIZAğI 
Cum este indicat pe eticheta produsului implantul DOME® este conceput pentru o utilizare unică. νn nici o 
circumstanţă nu ar trebui sa fie reutilizat şi/sau resterilizat (riscurile potenţiale includ, dar nu sunt limitate la: 
pierderea sterilităţii produsului, risc de infecţie, pierdere de eficacitate, recidivă).  

DEPOZITARE  

A se depozita într-un loc uscat, la adăpost de lumină, şi la temperatura camerei, în ambalajul original. 

IMPORTANT  

Pentru mai multe informaţii despre utilizarea acestui produs, vă rugăm să vă contactaţi reprezentantul sau 
distribuitorul dumneavoastră CτUSIσ BIτTECH. 
 
 
Rezumat 
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Hernies Inguinales Indirectes 

Indirect Inguinal Hernia 

 

 
 

 en  
Phase 1 

In indirect inguinal hernia, the sac is dissected up to the 
internal inguinal ring 

 fr 
Phase 1 

Dans la hernie indirecte, le sac herniaire est disséqué jusquΣà 
lΣorifice inguinal profond. 

 

 de 
Schritt 1 

Bei einem äußeren Leistenbruch wird der Bruchsack bis zum 
internen Leistenring disseziert. 

it  
Fase 1 

En la hernia indirecta, se disecciona el saco herniario hasta el 
orificio inguinal profundo. 

 

 es 
Nivel 1 

En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la fascia 
transversalis 

 pt 
Fase 1 

Na hérnia indirecta, o saco herniário é dissecado até ao orifício 
inguinal profundo. 

 

 el 
Φƾıǆ 1 

ƶĲǆ ǊǎǍǀ ǉǀǊǆ, ǎ ıƾǉǎǐ Ĳǆǐ ǉǀǊǆǐ įǈαĲƿǋǌİĲαǈ ǋƿǒǏǈ Ĳǎ ƿıǔ 
ıĲǗǋǈǎ Ĳǎυ ǃǎυǃǔǌǈǉǎǘ πǗǏǎυ. 

 Ro  
Faza 1 

νn hernia inghinala indirecta, cavitatea este disecata până la 
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 

 

 fr 
Phase 

2 

Le dôme ne doit pas être coupé ou taillé. Le 4DDOME est 
placé dans lΣorifice indirect herniaire à combler maintenant le 
sac en profondeur. Le 4DDOME est ensuite fixé par 1 ou 4  
points au fil non résorbable au bord de lΣorifice profond. 

 de 
Schritt 

2 

Die Kuppel muss nicht geschnitten oder getrimmt werden. 
Der 4DDOME wird in die äußere 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 continuación se 
sujeta el 4DDOME por medio de 1 o 4 puntos de sutura 
con hilo no reabsorbible al borde del orificio profundo. 

 es 
Nivel 

2 

No cortar la cúpula. Colocar el 4DDOME en el orificio 
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A 
continuación, 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 cúpula não deve ser cortada ou aparada. O 4DDOME é 
colocado no orifício herniário indirecto a preencher, 
mantendo o saco em profundidade. Em seguida, o 
4DDOME é fixado na margem do orifício profundo por 1 ou 
4 pontos de sutura com fio não reabsorvível. 

 el 
Φƾıǆ 

2 

Ƴ ĲǏǎǘǊǎǐ įİǌ πǏƿπİǈ ǌα ǉǎπİǁ. Ʒǎ 4DDτεE ĲǎπǎǇİĲİǁĲαǈ 
ıĲǎ ıĲǗǋǈǎ Ĳǆǐ ǊǎǍǀǐ ǉǀǊǆǐ πǏǎǐ απǎǉαĲƾıĲαıǆ 
įǈαĲǆǏǙǌĲαǐ Ĳǎǌ ıƾǉǎ ıĲǎ ǃƾǇǎǐ. ƶĲǆ ıυǌƿǒİǈα, Ĳǎ 
4DDOME ǉαǇǆǊǙǌİĲαǈ ǋİ 1 ǀ 4 ǋǆ απǎǏǏǎφǀıǈǋα 
ǏƾǋǋαĲα, πİǏǈǋİĲǏǈǉƾ Ĳǎυ ƿıǔ ıĲǎǋǁǎυ. 

 

 Ro  
Faza 2 

Cupola nu trebuie tăiată. 4DDτεE este plasat în interior 
mentinand cavitatea deschisă profund . 4DDτεE  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 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 en  
Phase 3 

Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic 
cord and fixation with non resorbable suture as in the 
Lichtenstein technique. 

 fr 
Phase 3 

Fixation au fil non résorbable de la plaque fendue 
autour du cordon spermatique au plan profond du 
canal inguinal selon la technique de Lichtenstein. 

 

 de 
Schritt 3 

Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den 
Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-
Technik mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert. 

it  
Fase 3 

Fissaggio con filo non riassorbabile della rete 
pretagliata intorno al cordone spermatico sul piano 
profondo del canale inguinale, secondo la tecnica di 
Lichtenstein. 

 

 es 
Nivel 3 

Colocación de la malla supraaponeurótica escindida 
alrededor del cordón espermático y fijación con sutura 
no reabsorbible según la técnica de Lichtenstein. 

 pt 
Fase 3 

Fixação com fio de sutura não reabsorvível da rede 
fendida em torno do cordão espermático, no plano 
profundo do canal inguinal, segundo a técnica de 
Lichtenstein. 

 

 el 
Φƾıǆ 3 

ƮαǇǀǊǔıǆ ǋİ ǋǆ απǎǏǏǎφǀıǈǋǎ Ǐƾǋǋα Ĳǆǐ πǊƾǉαǐ πǎυ 
įǈαǒǔǏǁǅİĲαǈ ǄǘǏǔ απǗ Ĳǎǌ ıπİǏǋαĲǈǉǗ ĲǗǌǎ, ıǘǋφǔǌα 
ǋİ Ĳǆǌ Ĳİǒǌǈǉǀ ǉαĲƾ δichtenstein. 

 Ro  
Faza 3 

Poziţionarea plasei în jurul canalului inghinal şi fixarea, 
cu sutura non resorbabila, folosind procedeul 
Liechtenstein  

 Hernies Inguinales Directes 
Direct Inguinal Hernia 

 

 

 en  
Phase 1 

In direct hernia the sac is dissected up to the 
transversalis fascia. 

 fr 
Phase 1 

Dans la hernie directe le sac herniaire est disséqué 
jusquΣau fascia transversalis. 

 de 
Schritt 1 

Bei einem direkten Leistenbruch wird der Sack bis zur 
Fascia transversalis disseziert. 

it  
Fase 1 

σellΣernia diretta, il sacco erniario viene sezionato 
fino alla fascia transversalis 

 es 
Nivel 1 

En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la 
fascia transversalis. 

 pt 
Fase 1 

Na hérnia directa,  o saco herniário é dissecado até à 
fascia transversalis. 

 el 
Φƾıǆ 1 

ƶĲǆǌ İυǇİǁα ǉǀǊǆ, ǎ ıƾǉǎǐ Ĳǆǐ ǉǀǊǆǐ įǈαĲƿǋǌİĲαǈ 
ǋƿǒǏǈ Ĳǆǌ İǄǉƾǏıǈα πİǏǈĲǎǌǁα. 

 Ro  
Faza 1 

νn hernia directă cavitatea este disecata până la 
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. 

 

 fr  
Phase 2 

Le dôme ne doit pas être découpé. Le 4DDOME est placé 
dans lΣorifice direct à combler maintenant le sac en 
profondeur. Le 4DDOME est ensuite fixé par 7 ou 8  
points au fil non résorbable au bord de lΣorifice 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 nellΣorifizio diretto mantenendo il sacco in 
profondità. 4DDOME viene quindi fissato con 7 o 8 punti 
usando filo non riassorbabile sul bordo dellΣorifizio, sulla 
fascia transversalis resistente. 

 es 
Nivel 2 

 

No cortar la cúpula. Colocar el 4DDOME en el orificio 
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A 
continuación, 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 cúpula não deve ser cortada. O 4DDOME é colocado no 
orifício directo a preencher, mantendo o saco em 
profundidade. Em seguida, o 4DDOME é fixado por 7 ou 8 
pontos de sutura com fio não reabsorvível na margem do 
orifício sobre a fascia transversalis resistente. 

 el 
Φƾıǆ 2 

Ƴ ǇǗǊǎǐ įİǌ Ǉα πǏƿπİǈ ǌα ǉǎπİǁ. Ʒǎ 4DDτεE ĲǎπǎǇİĲİǁĲαǈ 
απİυǇİǁαǐ ıĲǎ ıĲǗǋǈǎ πǏǎǐ απǎǉαĲƾıĲαıǆ, įǈαĲǆǏǙǌĲαǐ 
Ĳǎǌ ıƾǉǎ ıĲǎ ǃƾǇǎǐ. Ʒǎ 4DDτεE® ıĲǆ ıυǌƿǒİǈα 
ǉαǇǆǊǙǌİĲαǈ ǋİ 7 ǀ 8 ǋǆ απǎǏǏǎφǀıǈǋα ǏƾǋǋαĲα 
πİǏǈǋİĲǏǈǉƾ Ĳǎυ ıĲǎǋǁǎυ, İπƾǌǔ ıĲǆǌ αǌǇİǉĲǈǉǀ İǄǉƾǏıǈα 
πİǏǈĲǎǌǁα. 

 

 ro  
Faza 2 

Cupola nu trebuie tăiată. 4DDτεE este plasat în interior 
mentinand cavitatea deschisă profund . 4DDτεE  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 

 

 

 en  
Phase 3 

Positioning the slipt onlay mesh around the 
spermatic cord and fixation with non resorbable 
suture as in δichtensteinΣs technique. 

 fr 
Phase 3 

Placement de la prothèse fendue autour du cordon 
spermatique puis fixation au fil non résorbable 
selon la technique de Lichtenstein. 

 

 de 
Schritt 3 

Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um 
den Samenstrang positioniert und mit der 
Lichtenstein-Technik mit nicht resorbierbarem 
Nahtmaterial fixiert. 

it  
Fase 3 

Inserimento della rete pretagliata cordone 
spermatico, quindi fissaggio con filo non 
riassorbibile secondo la tecnica di Lichtenstein. 

 

 es 
Nivel 3 

Colocación de la malla supraaponeurótica escindida 
alrededor del cordón espermático y fijación con 
sutura no reabsorbible según la técnica de 
Lichtenstein. 

 pt 
Fase 3 

Colocação da prótese fendida em torno do cordão 
espermático e fixação com fio de sutura não 
reabsorvível, segundo a técnica de Lichtenstein. 

 

 el 
Φƾıǆ 3 

ƷǎπǎǇƿĲǆıǆ Ĳǆǐ įǈαǒǔǏǈıǋƿǌǆǐ πǏǗǇİıǆǐ ǄǘǏǔ 
απǗ Ĳǎǌ ıπİǏǋαĲǈǉǗ πǗǏǎ ǉαǈ ǉαǇǀǊǔıǆ ǋİ ǋǆ 
απǎǏǏǎφǀıǈǋǎ Ǐƾǋǋα, ıǘǋφǔǌα ǋİ Ĳǆǌ Ĳİǒǌǈǉǀ 
ǉαĲƾ δichtenstein. 

 Ro  
Faza 3 

Poziţionarea plasei în jurul canalului inghinal şi 
fixarea, cu sutura non resorbabila, folosind 
procedeul Liechtenstein  
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Sterilized by ethylene oxide.  
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ΑπǎıĲİǈǏǔǋƿǌǎ πǏǎǕǗǌ. ưƿǇǎįǎǐ απǎıĲİǁǏǔıǆǐ: ǎǍİǁįǈǎ Ĳǎυ αǈǇυǊİǌǁǎυ 
Sterilizat cu oxid de etilenă.  
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CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device 
directive 93/42/EEC 
εarque CE et numéro dΣidentification de lΣorganisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la 
directive 93/42/CEE 
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der 
Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte  
εarchio CE e numero di identificazione dellΣτrganismo σotificato. Il prodotto è conforme ai requisti essenziali della 
Direttiva CEE/93/42 
Marca CE y número de identificación de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la 
directiva 93/42/CEE 
Marca CE e número de identificação do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais 
da Directiva 93/42/CEE 
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