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Instructions for use en

4@488/’) ®

SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
4DMESH® 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
4DMESH® meshes are designed for the repair and reinforcement of inguinal and femoral hernias.
PERFORMANCES
The device 4ADMESH® 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 - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body reaction
- Infection - Fitsula formation - Mesh migration - Irritation nearby organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation - Lymphocele

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

-A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair using meshes (open or

laparoscopic)
PRECAUTIONS FOR USE
4DMESH® must always be separated from abdominal cavity by peritoneum
4DMESH® 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 Do not use if the device is out of date.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 4DMESH® 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)
EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES
Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of 1ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”.
Any explanted device must be sent back for analysis, following the current protocol. This protocol is available on request from
COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that must not be cleaned or disinfected prior to despatch must be
contained in sealed packaging.
The removed medical device must be disposed of in accordance with the country’s standards for the disposal of infectious waste.
There are no specific recommendations for the disposal of a non-implanted device.
STORAGE OF THE PROSTHESIS
To be stored in a dry place away from light and at room temperature in its original packaging.
INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high quality medical
device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product
in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an
implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre must follow the legal
procedures in that country, and inform COUSIN BIOTECH immediately.
For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a comprehensive description
of the incident or complaint.
Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.
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

YVV VVVVVYVY

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 4ADMESH® 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 4DMESH® 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

VVVVVYVY
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>
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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

VVVVVYYVY

v

v
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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 4DMESH 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 4ADMESH® est particuli@rement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.
Ces produits sont biocompatibles et semi-résorbables lls 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:

- Géne/Douleur - Formation d’adherence - Hematome - Réaction a un corps étranger
- Infection - Formation de fitsule - Migration de I'implant - Irritation d’un organe proche
- Récidive - Erosion - Deformation de I'implant - Lymphocéle

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

- Un léger risque supplémentaire d'infertilité masculine a été identifié aprés une hernie bilatérale de l'aine & l'aide de mailles
(ouvertes ou laparoscopiques).
PRECAUTIONS D’EMPLOI
L'implant 4DMESH® doit toujours étre séparé de la cavité abdominale par le péritoine
Les protheses 4DMESH® sont livrées stériles (stérilisation a '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 l'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, 'implant 4ADMESH® est & 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).
EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-
1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».
Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est
disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni
désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.
L'élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére
d’élimination des déchets infectieux.
L'élimination d’un dispositif non-implanté n‘est soumise a aucune recommandation spécifique.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére et a température ambiante dans son emballage d'origine.
DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS
Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif
médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif
d'insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH
dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d'un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable
grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN
BIOTECH dans les plus brefs délais.
Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’une
description exhaustive de l'incident ou de la réclamation.
Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de
ses distributeurs.
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

VVYVYYVY
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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 l'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
la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
continuez en plagant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése soit placé derriere
placez enfin le second bras, de fagon & ce qu'il entoure le cordon spermatique
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 |'aponévrose de I'oblique externe, plus particulierement 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 O 0O

o

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

YV VVY VY

>
>
>

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 treilis 4ADMESH® 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 4ADMESH®
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)

VV VYVV
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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-13, il doit é&tre 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 Iégérement, a l'aide d'une pince atraumatique.

Le treillis 4ADMESH® est roulé a la maniére d'une cigarette et inséré dans I'espace prépéritonéal, avant d'étre déployé sur la région inguinale. La
croix bleue sur la protheése ovale et préformée est le repére anatomique pour le pubis. Sur la prothése & rabat elle indique le volet supérieur.

Le treillis 4DMESH® 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 4DMESH® latéralement par rapport a I'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 soupconnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez mangué, 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 protheses :

La gamme de produits 4DMESH® 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 & l'aide d'une approche TAPP/TEP

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
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HALBRESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG NETZ

STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG
BESCHREIBUNG
Die 4ADMESH® Netze sind halbresorbierbare parietale Verstarkungsimplantate.
MATERIALIEN
Polypropylen (nicht resorbierbar) — Poly-L-Milchséure (resorbierbar). Blaues Naht (je nach Referenzen): monofiles Polypropylen,
nicht resorbierbar,. Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs. Halbresorbierbar.
HINWEISE
4DMESH®- Netze wurden fiir die Reparatur und Verstarkung bei Leistenbriichen und Schenkelbriichen konzipiert.
ANWENDUNGSGEBIETE
Das 4DMESH® wurde speziell fur die extraperitoneale Implantierung entwickelt
Das Produkt ist biokompatibel und halbresorbierbar. Seine hauptséchlichen Vorteile: Es kann gemaf 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 Fallen 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 fithren kénnen, wie

- Schmerzunbehagen - Adhasion - Hamatom - Fremdkoérpe Reaktionr
- Infektion - Fistel - Netzmigration - Reizung in Organnahe
- Rezidiv - Abnutzung - Netzdeformierung - Lymphozele

- Entztndung - Serom - Allergische Reaktion

- Ein geringes Risiko ménnlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von Netzen (offen oder
laparoskopisch) festgestellt.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Das 4DMESH® muss immer von der Bauchhohle durch das Peritoneum getrennt sein.
Die 4DMESH®-Prothesen werden steril geliefert (Sterilisierung mit Athylenoxyd).
Vor jeder Benutzung die Integritét der Verpackung und des Gerats (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 bezuglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.
Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen, die in der Benutzung des Produkts ausgebildet wurden
(Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie), implantiert werden.
WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN
emaR der Kennzeichnung des Produkts ist das Implantat 4DMESH® zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdéglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der Sterilitat des
Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung muss geman der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse
von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle enthommenen Implantate missen
entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH
erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten
Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land
der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen geféhrlichen Abfallen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-
implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt ist fur die Anforderung von
Informationen und Reklamationen vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE

Trocken, vor Licht geschiitzt und bei Raumtemperatur und in seiner Ursprungsverpackung aufbewahren.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle Anstrengungen zu unternehmen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer,
verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder Leistung des Produkts Reklamationen vorbringen oder mit
dem Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverziglich dartiber informieren. Im Falle eines Defekts des
Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fur den Patienten muss die
Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH. Bitte
geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine
verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und
Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhéltlich.

WICHTIG

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

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein

VVVYVYVY

v Vv

Der Patient wird in die Ruckenlage gebracht.

Lokal- oder Allgemeinanasthesie.

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 4DMESH®-Netz zunichst 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.

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

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

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

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 auRBere, schrage Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei grof3en Leistenbriichen, bei denen eine
groRflachige Dissektion durchgefiihrt wurde.

o Die auBBere, schrage Aponeurose wird anschlieRend mit resorbierbaren Nahten geschlossen.

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

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

O O 0 ©

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

VVVVYYVY
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Allgemeinanésthesie.

Es wird auf die tbliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

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

Die zwei zusatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefihrt.

Die Dissektion wird geman der klassischen TAPP-Technik begonnen und durchgefiihrt.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgfaltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsécke kdnnen leicht getrennt werden.

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

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

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

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

2. Beispiel einer TEP-Operation

VVVVVYYVY

v
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Allgemeinanésthesie.

Schaffen Sie den preperitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefihrt.

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 fiir eine TAPP-Operation.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgfaltig 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 fiir das Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe.

Das 4DMESH®-Netz wird zunéachst 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 BlutgefalRe 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 BlutgefalRe sanft und groRziigig bedecken.

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

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

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 fiir die Leistenbruch-Operation gemaf der TAPP-/TEP-Technik

Zusammenfassung
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IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMI-RIASSORBIBILE

PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti ADMESH® 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 4ADMESH® é 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 allanatomia 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 pud comportare effetti secondari indesiderati come:

- Disagio/Pena - Recidiva - Adesione - Reazione Corpo estraneo
- Infezione - infammazione - Fistola - Deformazione della rete
- Ematoma - Migrazione rete - Reazione allergica - Linfocele
- Erosione - Sieroma - Irritazione dell'organo adiacente

- E stato individuato un piccolo rischio aggiuntivo di infertilita maschile dopo un intervento di ernia inguinale bilaterale con I'utilizzo di maglie
sintetiche (chirurgia aperta o laparoscopica).

PRECAUZIONI D’USO

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

Le protesi 4ADMESH® 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 I'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).

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e la manipolazione dovrebbero avvenire secondo le seguenti raccomandazioni di ISO 12891-1:2015 "Impianti per
chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi dispositivo espiantato deve
essere rimandato indietro per essere analizzato in base all'attuale protocollo. II protocollo ¢ disponibile su richiesta fatta a COUSIN
BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito o disinfettato prima della spedizione, deve
essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione di un dispositivo medico espiantato deve avvenire secondo le norme in
uso nel paese che si occupa dei rifiuti infettivi a rischio. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a
raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o di reclamazione.
CONSERVAZIONE DELLA PROTESI

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

“RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI"

In osservanza della sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a compiere tutti gli sforzi necessari per produrre e fornire
dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) dovesse fare una
reclamazione o esprimere la sua insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o efficacia, egli deve
informarne COUSIN BIOTECH quanto prima possibile. In caso di difetto di un impianto o se esso abbia provocato nel paziente seri
effetti negativi, il centro sanitario deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN
BIOTECH. Per qualsiasi tipo di corrispondenza si prega di specificare il riferimento, il numero di batch, gli estremi di un riferimento
e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Opuscoli, documentazione e tecnica chirurgica sono disponibili su
richiesta a COUSIN BIOTECH e ai suoi distributori.

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

Riparazion

YVVVYVYY
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Procedur

e erniainguinale aperta: Lichtenstein
Il paziente viene posto in posizione supina.
Anestesia locale o generale.
Incisione iliaca di circa 5 cm.
La dissezione viene effettuata secondo la tecnica Lichtenstein.
Il sacco erniario € identificato e ridotto.
La fascia trasversale pud essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cio 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 4ADMESH® 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 puo 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.
a laparoscopica (TAPP o TEP)

[©]
e}
o
e}

1/ Esempio di una riparazione TAPP
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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 faciimente sezionati.

La rete ADMESH® viene inserita attraverso il Trocar nella cavita intra-addominale, successivamente aperta nella regione inguinale. 1l filo blu sulla rete
ovale e preformata ¢ il punto di riferimento anatomico per l'osso pubico. Per le reti ad aletta, la crocetta mostra l'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 4DMESH® sia ben fissata alle strutture circostanti.

Il peritoneo & 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

VVVVVVYVYY
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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 4ADMESH® 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'0sso pubico. Sulla rete ad aletta, appare una crocetta sull’aletta superiore.

La rete 4ADMESH® viene prima attaccata o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione superiore del ramo pubico. La rete 4DMESH® 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 aimeno 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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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 4ADMESH® 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:.

- Molestias /Dolor - Recidiva - Adhesion - Reaccion Cuerpo extrafio
- Infeccion - Inflamacion - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracién de la malla - Reaccién alérgica - Linfocele
- Erosion - Seroma - Irritacion de 6rgano proximo

- Se ha identificado un pequefio riesgo adicional de esterilidad masculina después de la reparacion de hernia inguinal bilateral usando mallas
(abiertas o laparoscépicas).

PRECAUCIONES DE USO

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

Las prostesis 4ADMESH® se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido 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 utilizacién del producto (que
conozca la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE : NOREUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante 4ADMESH®, es de uso Unico. En ningln caso deben volver a utilizarse y/o
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida
de eficacia del producto, recidiva).

«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»

La explantacion y el manejo se debe hacer siguiendo las recomendaciones de la iso 12891-1:2015 «implantes de cirugia —
recuperacion y analisis de implantes quirurgicos» parte 1: «recuperacion y manejo». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es
importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe
almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la
normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminaciéon de un dispositivo no implantado no esta
sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

“SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS"

De conformidad con su politica de calidad, cousin biotech esta comprometida a hacer todo lo posible para producir y suministrar
dispositivos medicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tuviera una
reclamacion o causa de insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN
BIOTECH tan pronto como le sea posible. En caso de producirse un fallo en un implante o si contribuyera a causar efectos
adversos serios al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais, e informar a COUSIN
BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero
de lote, las coordenadas de una referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o reclamacion. Hay a su disposicion
folletos, documentacion y procedimientos quirdrgicos previa peticion a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

IMPORTANTE

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

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRL'JRGICOS:
Reparacion de herniainguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

VV VVVVVY

El paciente est& 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 4DMESH® se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente
La prétesis se coloca progresivamente en su sitio:
o comience por colocar ADMESH® en la espina pubica
la parte superior de la prétesis se coloca en el tendén 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 espermético
Fije la malla 4DMESH® 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 espermético
. la esquina media inferior de la malla se sujeta sobrelapada al tubérculo pubico.
. la malla se sujeta al tendon conjunto mediante suturas interrumpidas
o  después, el cordon reposa sobre la prétesis
o el drenaje por succién se puede colocar detrds 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 duracion, como Naropein®
o Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 — 72 posteriores
a la operacion

O 0O 0 O

Procedimiento laparoscépico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de una reparacion TAPP

VVVVVYY
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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 visién 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 cordén espermatico. 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 4DMESH® 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 fijacién deberia estar a 1cm de distancia.

El operador deberia comprobar que la malla 4ADMESH® esté 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 reparacion TEP

YV VVVVVY
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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 anatdmicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.

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

La malla 4DMESH® 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 4ADMESH® se sujeta o se fija
primero al ligamento de Cooper y al aspecto superior de la rama plbica. Después, la malla 4DMESH® 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 fijacion 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 ningun 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.

Tamafio de la prétesis:

La gama de productos 4DMESH® esta compuesta por mallas de diferentes tamarios 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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Instrugdes de utilizacao pt
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IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-RE,ABSORVIVEL
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 4DMESH® s&o indicadas para a reparagao e reforgo das hérnias inguinais e femorais.
DESEMPENHOS
O dispositivo 4DMESH® 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 ap6s reabsorgdo do acido poli-L-lactico.
CONTRA-INDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Mulheres gravidas
- Criangas 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 intervengédo tais como:

- Mal-estar/Dor - Recorréncia - Aderéncia - Reagdo corpo estranho
- Infeccao - Inflamacao - Fistula - Deformacao da rede

- Hematoma - migracao da rede - Reagdo alérgica - Linfocelo

- Erosao - seroma - irritacdo nas proximidades de dérgao

- Foi identificado um pequeno risco adicional de infertilidade masculina apds reparacdo de hérnia inguinal bilateral usando malhas
(cirurgia aberta ou laparoscdpica).
PRECAUCOES DE UTILIZACAO
O implante 4ADMESH® deve ser sempre separado da cavidade abdominal pelo peritoneu
As proteses 4DMESH® sdo fornecidas esterilizadas (esterilizag&o por éxido de etileno).
Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respectivos blister/bolsas descartaveis). Nao utilizar em
caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade. A
COUSIN BIOTECH néao fornece quaisquer garantias ou recomendacdes relativas a utilizacdo de nenhum tipo especifico de
instrumento de fixagao.
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 4ADMESH® é apenas de utilizagdo Unica. Ndo deve, em caso algum, ser reutilizada
e/ou voltar a ser esterilizada (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de
infeccéo, perda de eficacia do produto e recidiva).
“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"
A explantacdo e a manipulacdo devem ser realizadas de acordo com as recomendacgdes da iso 12891-1:2015 «implantes para
cirurgia — recuperacdo e analise de implantes cirlrgicos» parte 1: «recuperacdo e manipulagdo». Qualquer dispositivo explantado
deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido a COUSIN BIOTECH.
E importante ter em atencdo que qualquer implante que nao tenha sido limpo e desinfetado antes da expedicao deve estar
dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada de acordo com as
normas nacionais de eliminagdo de eliminagdo de residuos perigosos infeciosos. A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado
ndo esta sujeita a recomendag0es especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido de informagGes ou reclamagdes.
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.
“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"
De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforcos para criar e
fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de salde (cliente, utilizador, médico...) tiver uma
reclamagdo ou motivo de insatisfagdo com um produto em termos de qualidade, seguranga ou desempenho, deve informar a
COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se isso contribuir para provocar efeitos
adversos graves no paciente, o centro de salde deve seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH
com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a referéncia, nimero de lote, as coordenadas de
uma referéncia e uma descrigdo detalhada do incidente ou reclamagdo. Brochuras, documentagdo e técnica cirdrgica estdo
disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores.
IMPORTANTE
Para obter mais informac¢des 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 hérnia inguinal, aberta: Lichtenstein

YVVVYYVYY

A\

O paciente é colocado na posi¢éo supina
Anestesia local ou geral
Inciséo iliaca de cerca de 5 cm
A dissecgao é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniério € identificado e reduzido
A fascia transversalis pode ser apertada com uma sutura ndo absorvivel. No caso de hérnias directas, ajuda a evitar uma recorréncia imediata no pds-
operatorio
A rede 4DMESH® pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a 4ADMESH® no tubérculo pabico
o a parte superior da prétese é colocada sobre o tend&o conjunto
o continue a colocar a prétese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro braco fique por tras
o em seguida, o segundo braco é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
o Fixe a rede 4ADMESH® com suturas nédo absorviveis
= 0 apice 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 corddo 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, é aplicada uma anestesia local de longa-duracéo, como Naropein®, nas margens da incisdo
o Durante os cuidados perioperatdrios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibiética nas 48 a 72 horas de p6s-operat6rio.

Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)
1/ Exemplo de uma reparacdo TAPP

YVVVYVVY

>

>

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 herniéario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do cordédo espermatico. Os sacos herniarios de hérnias directas séo
dissecados facilmente.

A rede 4DMESH® ¢ 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 fixagédo da rede, segundo a técnica habitual do cirurgido. O operador
dever ter especial cuidado para evitar a zona dos vasos femorais, os nervos cutaneos femorais laterais e os vasos iliacos e deve colocar as fixacdes
laterais ao anel inguinal. Os pontos de fixacdo da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os pontos
de fixacéo.

O operador deve verificar se a rede 4DMESH® esta bem fixa as estruturas em volta. O peritoneu é fechado com cuidado e n&o 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.

S&o introduzidas duas portas de 5 mm sob visualiza¢&o 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 cordédo espermatico. Os sacos herniarios de hérnias directas séo
dissecados facilmente. Para isso, é aplicada tracgéo ligeira com pingas atraumaticas.

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

Primeiro, a rede 4DMESH® é fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do 0sso pubico. Em seguida, a rede 4DMESH® é fixa ao aspecto
posterior da linha branca. A fixacdo continua em volta e lateral aos vasos epigastricos inferiores. S&o utilizadas algumas fixacoes para fixar a rede
4DMESH?® lateral ao anel interno. 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 fixagdo.

A rede 4ADMESH® 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 espago pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem ser fechados. Os trocartes de 5 mm sé&o
removidos sob visualizagado directa. O espago pré-peritoneal fechar-se-a.

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

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

Tamanho da prétese:

A gama de produtos 4DMESH® 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 TOIXQMATOZz
2TEIPO NMPOION MIAZ XPHZHZ

MEPIFPA®H
Ta TAéypata 4DMESH® eivail un nuIATToppo@Roiuda EUQUTEUUATA £VIOXUONG TOIXWUATOG.

YAIKA
MoAuTtrpoTTUAévio (Un aTTopPOPROIPO0) Kal TTOAU-L-yaAakTIKO 0&U (atroppo@roipo). MTTAe vijpa (avadAoya Pe To OnpEio oTo oTToio
ava@EPETAl): JOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO, N ATTOPPOPACINOG XPWHIKOG [pBalokuavivaTo (2-)] XaAKOG.
Mn avBpwrivng Kai pn {wikng TTpoéAeuong. Hulatroppognioipo.
ENAEIZEIX
XeIPOUPYIKH OTTOKATAOTOON Kal EVioXuon BouBwvoKnAWY Kal unpoKnAwy.
AMOAOZEIX
H didragn 4DMESH® gival €idikd oxedlaouévn yia eEwTTepITovaikr EuQUTEUTT.
Mpoékerral yia BioouuBaTtd Kai NUIATTOPPOPrCIKNA EUPUTEUPATA. ETA TTAEOVEKTAPATA TOUG OUyKATaAéyovTal n duvaTdTnTd TOUG VA
TTPOCaPUOJoVTal TNV avaTopia Tou acBevolg, n PEYGAn avroxr OTa PAUPATA Kal GTNV KOIAIOKN TTiECN Kal TO yeyovog OTI gival
JakpoTropwdn, diagavn, Kol EAa@pPId £TTeEITa atmd TNV atmoppoO@nacn Tou TTOAU-L-yaAaKTIKOU 0&Ewg
ANTENAEIZEIX
Na pn yivetal egpUTEUON OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- aAAgpyia o€ éva aTTO TA CUCTATIKA
- onueio pe Aoipwén
- gyKupoouvn
- TTudi oTnV avdaTTuén
- AAwn avTITTnKTIKAG BepaTreiag
AEYTEPEYOYZEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
O1mwg 6Aa Ta eUPUTEUCIPA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, AUTO TO EUPUTEUNA gival TTIBavS va TTPOKAAECEI AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG, Ol
oT1roieg dUvavTal va odnyrnoouv o€ ETTavVAANWN TNG £yXEipnong, 6TTwG o1 £EAG:

- EvoxAnon/ Moévog - YnoTponn - NpooQuon - Zévo Zwpa AvTidpaon

- Noipwen - (PAeypovn - Zupiyyio - NApapoPPWaon NAEYHaTog
- QINATWHA - METQVAOTEUON NAEYMATOC - AAAEPYIKN avTidpaon - AEHPOKUAN

- dIGBpwon - 0poyovog BUAaKag - £peBIOPOC KOVTIVOU Opyavou

-'Evag Hkpdg mpooBeTog Kivouvog apoeVIKAG OTELPOTNTOG EXEL EVTOTLODEl PeTd amod emépPaon BouBwvoknAng kat armd tig Suo

TIAEUPEG LE XPON TIAEYULATWV (0VOLKTH 1] AQTTOLPOCKOTIKN XELPOUPYLKN).
NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH
Ta mAéypara 4ADMESH® mrpétrel ravTa va diaxwpifovTal atrd Tnv evOOKOIAIOKA KOIAGTATA PE TO TTEPITOVAIO.
Ta mAéypata 4DMESH® gival atrooTeipwuéva (e aiBuhevogeidio).
Mpiv ammd kd@Be xpron, eAéyEre TNV akepaidTNTA TNG CUCKEUNG KAl TNG OUOKEUATiag (ouptrepIAapBavouévng TnG TTAAOTIKAG
OUOKEUAOIOG/wV TwV a@aIpoUPEVWY BNKWV).
Mnv 1o xpnoigotroigite o€ TepiTTwan BAGBNG TNG CUCKEUNG i / KAl TNG CUOKEUATIAG.
Mnv xpnoiyoTrolgiTe TNV CUCKEUN av gival TTaAid.
H COUSIN BIOTECH &ev gyyudral oUTe OuvIOTA TN XPrON £VOG CUYKEKPIPEVOU TUTTOU OUVOETHPWV.
AUTH N CUOKEUN TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI HOVO OTTO £EEIDIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU €XEI EKTTAIDEUTEI OTN XPrON TOU TTIPOIOGVTOG
(yvwon Tng avaTopiag Kal XEIPOUPYIKAG OTTAAXVIKO).
ZHMANTIKO:  MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN ENANANOITEIPQNETE
S0u@QWva Pe TNV €TMoRAPavon autol Tou TIPOIOVTOG, To ed@UTeuda 4DMESH® trpoopiletarl yia pia pyovo xprion. Asv mpémel ot
KOio TTEPITITWON VO ETTAVAXPNCIYOTIOIEITAI KaI/I] VO ETTAVATIOOTEIPWVETAI (OTOUG duvNTIKOUG KIvOUVOUG TTEpIAauBAvovTal, Xwpig
TTEPIOPICUOUG: ATTWAEID  OTEIPOTNTOG TOU TIPOIOVTOG, KivOuvog AOINwENG, aTTWAEIO ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG,
UTTOTPOTTH).
"EKOYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN"
H ek@UTeuoN Kal 0 XEIPIOWOG Ba npénel va npaypatonoloUvTal cUPPWVA HE TIG OUCTACEI Tou npoTunou ISO 12891-1:2015 "Eugureluata
XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKAOV ELPUTEUHATWV" MEpog 1: "AvakTnon Kal Xelpiodog".Kabe cuokeur) nou ek@uTelsTal Ba npénel
va eNIOTPEPETAl YIa avaluon oUUPVa HE TO TPEXOV NPWTOKOANO. AUTO TO MPWTOKOANO gival diabéaipo PeTd and aitnua otnv COUSIN BIOTECH.
Eival onuavTiko va onueinBei 0TI KABe eu@UTEUA nou dev Exel kaBapioTei kal anoAupavesi npiv and Tnv anocToAr Ba npénel va TonoBeTeiTal og
OpPAayIoUEVN CUOKEUADia. H KaTaoTpo®r HIag EKPUTEUHEVNG IATPIKAG CUCKEUNG Ba NpEnel va npayuaTonoleiTal oUpgwva We Ta IoxuovTa npoTuna
TNG €KAOTOTE XWPAG YIa TNV andppiyn enikiviuvwv AoIwdmv anoBAnTwv. H KaTaoTpo@r) CUCKEUNG Nou Oev €Xel EUPUTEUTEI DEV UMOKEITAI O
OUYKEKPIJEVEG OUOTATEIG. H deUTepn Napaypagog IoxXUEl O NEPINTWAN AITAPATOC YId NANPOPOPIEG 1 napandvou.
NPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TH ®YAA=H
duldoaeTal o€ ENPO PEPOG, HOKPIG aTrd TO PWG Kal o Bepuokpaacia TePIBAAAOVTOG, JETa aTNV APXIKI TOU OUOKEUOTIa.
"AITHMA I'TA NAHPO®OPIEZ KAI ANIAITHZEIZ"
SUpewva Pe Tn dik TN noAimikn noiotTntag, n COUSIN BIOTECH desopeleTal va kataBaAel kaBe duvatn npoondbsia woTe va napdyel kal va
NPoUNBeUEl IATPIKEG CUOKEUEG UWNANG NoIOTNTAG. QOTO00, €4V KANOIOG ENAYYEAUATIAg Tou kAAdou uyeiag (NeAATng, XprioTng, Napangunwy 1aTpog,
K.AM.) npoBah\el kanoia anaitnon ) dev gival IKAVOMoINUEVOG |E TO MPOIGV WG MPOG TNV NoIOTNTA, TV ao@adAeia ) TG emMdOCEIC, Ba npénel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To ouvToudTepo duvatdv. € nepintwan BAAGBNG o€ kAMoIo ePPUTEUNA 1} GUKBOANG oTnv NpokAnan coBapmv
apvnNTIKOV ENINTOOEWY OTOV ACBEVH), TO KEVTPO Uyeiag Ba npénel va akoAoubnaoel TIC VouIKEG d1adikagieg nou 1I0XUOUV OTn XWPd Tou, Kal va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To OUVTOUOTEPO. € KABE €nikolvwvia, napakaleiobe va npoodiopileTe Tov apiBud avagopdacg, Tov apibuo
napTidag, Ta oToIXEia WIAg Napanounng kal va JIVETE GUVONTIKN MEPIYPAPr TOU CUMBAVTOC i anaitnong. Ta @QuUAAGdIa, n Tekunpiwon kai n
XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival dlaBéaiua petd anod aitnua atnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavoleic TnG.

ZHMANTIKO
MNa etiTAéov TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPrION aUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTIPOCWTTO i} TOV JIAVOuEA TNG
COUSIN BIOTECH oTnv tepioxn oag.
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MNEPITPA®H TQN XEIPOYPIIKQN ENEMBAZEQN:

AvoikTi atrokardoTaon BouBwvoknAng: Lichtenstein

VV VVVVVY

O aoBevig ToTToBETEITON O€ UTTTIa BE0N
ToTmKA A yeviKn avaiodnaoia
Naydvia Toun Tepitrou 5 cm
MpayuaToTTolgital TTOPOAOKEUr CUU@WVA WE TNV TEXVIKA Lichtenstein
O 0dKog TNG KAANG avayvwpigeTal Kal avaTdooeTal
H eyk@poia Treprovia PTTopei va oTePEwBEl JE PN aTToppo@raINo paupa. ZTg ubeieg KNAEG CUMBAAAEI TNV ATTOTPOTTA TUXOV GUECNG UETEYXEIPNTIKAG
UTTOTPOTITG
To TAéyua 4DMESH® utropei va KOTTE, (OTE VA EQAPUOTEl TNV avaTopia TOU aoBevoUg
H mrpéBeon tomroBeteiTal aTadiakd oTtn Béon Tng:
o =eKkiviioTE e TNV ToTToB£TNaN Tou TIAéypaTtog 4DMESH® oTo nikd @upa
TO ETTAVW PEPOG TNG TTPOBECNG TOTTOBETEITAI GTOV KATAPUTIKO TEVOVTA TOU 0pBoU pnpiaiou
OouveyioTe TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBECNG TTPOG ToV €V Tw BABel BouPwvikd dakTUAIO, OUTWG WATE TO TTPWTO OKEAOG VO TOTTOBETNOE! TTIoW
KaTTTIvV TOTTOBETETaI TO SEUTEPO OKEAOG, PE TPOTTO WATE VA TIEPIKUKAWVEI TOV OTTEPUATIKG TOVO
KabnAwarte 1o Aéypa 4DMESH® e pun amoppo@roiua papuaTa
. N KOpu®r GUPPATTTETAI GTO NPIKO QUUA
TO KATW OPIO TOU TTAEYHATOG GUPPATTTETAI OTO EAEUBEPO AKPO Tou BoUBWVIKOU CUVOETHOU
N OUVEXNG OUPPOPT| TIPOEKTEIVETAI £WG POAIG £yyUG TG TTPOCBIag vw Aayodviag akaveag
ouppdyrTe Ta OU0 GKPO TOU PAUMATOG PETAEU TOUG, YUpw OTTd TOV OTTEPHUATIKG TOVO
N KETW £0W ywvia Tou TTAEYPOTOG TTPOCOPTATAI ETTIKAAUTITOVTAG TO NPIKG UUA.
] TO TTAéYHQ QYKIOTPUWVETAI OTOV KATAPUTIKS TEVOVTA Tou 0pBoU pnpiciou, pe SIOKEKOUPEVA pAUPaTa
o O 16VO0G ETMKABETAN TNV TIPABEON
o UTTOPEl Va TOTTOBETNOET TTaPOXETEUON avVaPPAPNONG KATW OTTO TNV aTTovelpwan Tou €&w AogoU kolNiakoU, IBIKG g€ peyAAeg BOUBWVOKNAEG,
OTIG OTTOIEG €XEI TIPAYUATOTTOINDET HEYAANG €KTOONG TIOPACKEUN
o KaTdTTIV OUYKAEIETaI N atrovelpwon Tou £5w AogoU KOIAIOKOU JE aTTOPPOPHOING PAMHATA
o TIPIV aTTd T OUYKAEION TNG XEIPOUPYIKAG TOUAG, Ta dkpa TNG dInBouvTal he TOTTIKS avaioBnTiké pokpdg didpkeiag dpdang, 61Twg 1o Naropeine®
o Kard Tnv TrepieyxeipnTikf @povTida Tou acBevous, ouvrBwg Xxopnyeital TTPoANTITIKG avTIBIOTIKA aywyn YIa 48 — 72 WPEG PETEYXEIPNTIKG
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Namrapookotriki eméuBacn (TAPP i TEP)
1/ Napddeyua amrokardoTtacng TAPP
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evikA avaiobnaoia

AnpioupyeiTal TIVEUUOTTEPITOVAIO, UE TOV GUVABN TPOTTO

AvagpépovTtal evdokolAiakd euprjuaTa [evdokolAiakr) TraBoAoyia, KaBwg Kal eEAAeiUpaTa Kal odkol BouBwvokiAng].

Eicdyovtai Ta 800 eTTITTAé0OV TPOKAP, UTTG GECN OTTTIKK ETTAPK.

=Z€eKIVA N TTAPACKEUNR KOl TIPAYHATOTTOIETaI CU@WVA PE TNV KAQOIKH TeXVIKA TAPP

O odkog TN Aogng BouBwvokAAng Ba TTPETTEI va TTOPACKEUAZETAI TIPOOEKTIKG aTTd Tov OTrepaTIKG Tévo. O odkol TG €ubgiag BouBwvoknAng
TTOPACKEUAZOVTAl EUKOASTEPQ.

To TAéypa 4DMESH®, eiodyetal diapéoou Tou TPOKAp aTnv vOOKOIAIOKH KOIAGTNTA Kal EKTITUCCETAl £TTAVW aTTd TN BouBwvikr) xwpa. H PtTAe KAwoTh
OTO OBGA KaI TTPOGXNMOTIOUEVO TIAEYHA gival To 0dny6 avaTouikd onueio yia 1o NRIKS ooTé. MNa Ta TIAEyHaTa JE KPNUVO, TO OTAUPOVNUO BEIXVEI TOV ETTAVW
KpNuVvO. To TTAéypa 4DMESH® trpocaptdral atov oUvdeapo Tou Cooper, yUpw Kal £1Ti T EKTOG TWV KATW ETTIYOOTPIKWY ayyeiwv Pe Xprion TTAATUKEQaAwY
AAwv, ouvdeTpwV f GAANG BidTagng KaBAwaong, cUPPWVa PE TN ouvrBn TeXVIKA Tou Xelpoupyol. O xelpoupydg Ba TTPETTEN va gival TTOAU TTPOOEKTIKOG
WOTE va atro@Uyel To TPiywvo TNG KataoTpo@rg (triangle of doom), To Tpiywvo Tou Trévou (triangle of pain), Ta Aaydvia ayyeia kai va KaBnAWaoel To TTAEyua
oTov BouBwvikd SaKTUAIO

O xelpoupydg Ba Tpémel va eAéyEer Om To TIAéypa 4ADMESH® éxel ayKioTpwOei KOAG OTIG TTapaKEiUEVESG SOUEG

To TepITOVaIO CUYKAEiETAI GXOAAOTIKA Kal dev Ba TTPETTEl va Trapapeivel avoikTd Kavéva EAAEINPA, avApPeSa OTO TTEPITOVAIO Kal OTO KOIANIAKO ToiXwa.
EmirAéov, Ba TpéTTel va KaAUTTTEl OAGKANPO TO TIAéypa. Ta onueia KaBAAWONG Tou TTAEYUATOG TTPETTEN VA ATTEXOUV TOUAGXIOTOV 1 €K. aTTd TNV GKPn Tou
TIAEYUATOG KOl VO UTTAPXEI KEVO 1€K PETAEU TOUG.

Ta Tpokdp agaipolvTal UTTO AUESN OTITIKN ETTAPN. H TTEPITOVIO TOU GNpEIOU TOU UTTO-OUPOAIKOU TPOKAP GUYKAEIETOI OTTWG OTTAITEITAN.

Gdelyua atrokardoTtaong TEP

evikA avaioBnoia

Anpioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPEOU.

Eiodayetan To Tpokdp Twv 10 mm.

Anpioupyia TTIVEUUO-TTPOTTEPITOVAIOU.

Eiodyovtal o1 800 BUpeg Twv 5 mm uTtd GueECN OTITIKN ETTAQ.

Edv dnpuioupynBei Trepitovaikd EAAEINUa O€ aUTO TO XPOVIKO onueio, Ba TTPETTE va OUYKAEIOTET AUECWG.

Ta avaTopikd 0dnya GnpEia gival TTavVOUOIGTUTTO JE QUTA TTOU XPNOIJOoTToIoUVTal yia TN dievépyeia arrokataoTaong TAPP.

O oakog NG Aogng PBouBwvokAAng Ba TTPETTEl va TTOPACKEUGZETAI TTPOCEKTIKG OTTO Tov OTTEPHaTkG Tévo. O1 odkol TG eubtiag BouBwvoknAng
TIAPOACKEUACOVTaI EUKOAGTEPA. AUTO TIPAYHOTOTTOIETAI PE ATTIA TAVUCT) JE aTPAUHOTIKEG AaBideg GUANYNG.

To mAéyua 4DMESH® eiocGyeTal oTOV TIPOTTEQITOVAIKG XWPO Kal eKTITUCOETal €MAvw ammo T BouBwvikry xwped. H WutAe KAwoT oT1o OBAA Kai
TIPOOYNMOTIONEVO TTAEYHA gival TO 0BNYS avaTOMIKG GNnEio yia To NRIKG 0aTo Ma Ta TIAEyaTa P KPNUVO, TO OTAUPOVNUA OEIXVEl TOV ETTAVW KPNUVO.

To mAéypa 4DMESH® TTpocapTdTal 1] OTEPEWVETAI APXIKA OTOV OUVOECHO TOU Kal OTO €MAVW TUAPA Tou KAGSou Tou nPIkou ooToU. To TAéyua
4DMESH® o1 ouvéxeia KaBnAwveTal GTo OTTiodIo TUAUA TNG AEUKNG YPAKNG. H aykioTpwon cuvexiletal yUpw Kai €TTi Ta €KTOG TwV KATW ETTIYOOTPIKWV
ayyeiwv. XpnaigotrolouvTal Aiya onueia kaBiAwang yia Tnv kaBriAwan Tou TAéypatog 4DMESH® eTri Ta ek1dg Tou é0w dakTuhiou. Ta onpeia KaBAAwong
TOU TTAEYUOTOG TTPETTEI VA ATTEXOUV TOUAGXIOTOV 1 €K. OTTO TNV GKPN TOU TTAEYHOTOG KAl VO UTTAPXEL. KEVO 1 €K. HETAEU TOUG.

To TAéyua 4DMESH® Ba TrpéTTel va KOAUTTTEN I{TTIC KOl ETTAPKWGS Ta AayOvia ayyeia, Xwpig heydAa Kevd.

O xeipoupyog Ba TTPETTEl va eAEYEEN OTI TO TIAEya €XEl AYKIOTPWOEI KOAG OTIG TTapaKEipEVEG SOpEG. To TTAEya Dev Ba TIPETTEN VO HETOAKIVEITAI Kol Ba TTPETTE!
va TTapapével otn Béon Tou.

O mrpoTrepITOVaikKdg XWPOog Ba TTPETTEN va EAEYXETAI IO TUXOV TTEPITOVAIKG EAAEippaTa. EGv uttdpyouy, autd Ba TrpéTTel va ouykAeiovTal. Ta Tpokdp Twv 5
mm a@aipoUvTal UTTO AUECT OTITIKK ETTAQN. Ta TOIXWHATA TOU TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU Ba GUUTITUXBOUV.

Edv utrdpxouv ap@IBoAieG OXETIKG WE KATTOIO TTEPITOVAIKG EAEINUO TTOU JeV ATTOKATAOTAONKE, Ba TTPETTEl VA TTPAYMOTOTIOINGE! WIo AATTAPOOKATINGN
OAOKARpWONG.

Ta 1pokap agpaipolvTal Kai To EAEINPA TG TTEPITOVIOG GUYKAEIETaI e TO KATAAANAO pdupa. Ta GKpa Tou SEPPATOG GUUTTANGIAZOVTAI UE TOV GUVHBN TPOTTO.

MéyeBog Tng TpdBeong:
H oeipd mrpoidvTwy 4DMESH® trepidapBavel TIAEyuaTa SIa@opwyV HEYEBWV KOl OXNUATWY:

mepiAnwn

- MpooxnuaTiopéva TTAEYHOTA E OTTT YIO OTTOKOTAOTAON BouBwvokiAng pe texvik LICHTENSTEIN
- QoeIdR, TTpooXNUATICPEVA Kal opBoywvia TTAEyHaTa yia atTokardoTacn BouBwvokniAng pe Texvikr) TAPP/TEP
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Navod k pouziti cs

4%esh ®

POLOVSTREBATELNY PARIETALNi IMPLANTAT
STERILNi PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI

POPIS
Oka 4DMESH® jsou polovstiebatelné parietalni implantaty.
MATERIALY
Polypropylen (nevstfebatelny) — Poly L kyselina mlééna (vstfebatelna) Modré vldkno (v zavislosti na referencich): monofilni
propylen, nevstfebatelny, médéné barvivo [ftalocyaninato(2-)].
Ani lidsky, ani zvifeci pavod. Polovstrebatelné.
INDIKACE
Oka 4DMESH® jsou navrzena k opravé a posileni tfiselnych a stehennich kyl.
VYKON
Zafizeni 4DMESH® je navrzeno k extra-peritonedlni implantaci. Tyto produkty jsou biologicky kompatibilni a Castecné
vstfebatelné. Jejich hlavni vyhody jsou: Ize je zkratit 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
- Antikoagulacni terapie
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY:
Stejné jako kazdé implantovatelné zafizeni, mlze tento implantat zpdsobit mozné nezadouci ucinky, které mohou vést k

reoperaci.

- Nepohodli/bolest - Tvofeni srustd - hematom - cizi téleso reakce

- Infekce - Tvorba pistéle - migracia tkaniva - podrazdeéni pobliz organu
- Relaps - Eroze - deformacia tkaniva - Lymfokéla

- Zanét - Seroma - alergicka reakce

- Po o$etfeni oboustranné tfiselné kyly s pouzitim sitoviny (otevfeny nebo laparoskopicky zakrok) bylo

zjisténo mirné zvySeni nebezpeci muzské neplodnosti.

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI

Zatizeni 4ADMESH® musi byt vzdy oddéleno od dutiny bfigni podbfignici.

Protézy 4ADMESH® se dodavaji sterilni (sterilizace ethylenoxidem).

Pfed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V pfipadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni nepouzivejte.
Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotfeby. Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud
jde o pouziti urcitého 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 urena pouze k jednorazovému pouziti. Nelze ji znovu pouzit a/nebo
sterilizovat (potencialni rizika jsou, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpeci infekce, ztrata ucinnosti produktu, relaps).
"EXPLANTOVANI A LIKVIDACE IMPLANTATU"

Explantovani a manipulace by mély probihat dle nasledujicich doporuéeni ISO 12891-1:2015 "chirurgické implantaty — Vyjmuti a
analyzy chirurgickych implantatd” Cast 1: "Vyjmuti a manipulace”. KaZzdé explantované zafizeni musf byt zaslano zpét k analyze
podle aktudlniho protokolu. Tento protokol je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Pfipominame, ze
implantat nesmi byt pfed odeslanim vycistén, ani vydesinfikovdn a musi byt zabalen v uzavieném obalu. Likvidace
explantovaného zdravotnického zafizeni musi byt provedena v souladu s normami o likvidaci odpadl s infekénim nebezpecim
platnymi v dané zemi. Likvidace neimplantovanych zafizeni neni pfedmétem konkrétniho doporuceni. Druhy odstavec se tyka
Zadosti o informace nebo reklamace.

SKLADOVANI PROTEZY

Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.

"ZADOST O INFORMACE A REKLAMACE"

V rédmci své politiky jakosti se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Ze bude usilovat o vynalozeni vesSkerého Usili pfi vyrobé a
poskytovani vysoce kvalitniho zdravitnického zafizeni. Je-li vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, |ékafF ...) nespokojeny
s kvalitou vyrobku, jeho bezpeénosti nebo vykonnosti, nebo preje-li se jej reklamovat, musi v co nejkratSi Ih(ité o této skutecnosti
informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. Dojde-li k selhani implantatu, nebo zpUsobi-li implantat pacientovi vazné nezadouci
Gcinky, musi zdravotni stfedisko dodrzet pravni postupy platné v dané zemi a v co nejkratSi Ihté o této skuteénosti informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V korespondenci prosim uvedte referencni Cislo, Cislo Sarze, identifikacni Udaje reference a
srozumitelny popis incidentu nebo reklamace. Brozury, dokumentace a chirurgické postupy jsou k dispozici na pozadani u
spgleérlosti COUSIN BIOTECH a jejich distributort.

DULEZITE

Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN
BIOTECH.
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CHIRURGICKY POSTUP

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPU:
Oprava oteviené triselné kyly: Lichtenstein

YVVVVVVVYY

Pacient je v poloze na zadech.
Lokélni nebo celkovéa anestézie.
Ky¢elni fez cca 5 cm.
Rez se provadi v souladu s technikou Lichtenstein.
Kylni vak je identifikovan a zmensen.
Transverzalni fascie mize byt zpevnéna pomoci nevstifebatelného stehu. U pfimé kyly to pomaha vyhnout se okamzitému pooperacnimu relapsu
Oko 4DMESH® Ize ofiznout tak, aby odpovidalo anatomii pacienta
Protéza je nasledné vloZzena na misto
o poginaje 4DMESH® na sponé stydké
o horni ¢ast protézy je vloZzena na pfipojenou Slachu
o protézu umistéte tak, aby sméfovala k hlubokému tfiselnému krouzku tak, aby za nim bylo prvni rameno
o potom se umisti druhé rameno tak, aby obklopilo chamovod
o Oko 4DMESH® upevnéte nevstfebatelnymi stehy
apex se prisije k pubickému tuberkulu
spodni hranice oka je pfiSita k volné hrané tfiselného ligamentu
kontinualni 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 Slacham pferuSovanymi stehy
$idra poté spociva na protéze
pod externi Sikmou aponeurdzu Ize umistit drén, zejména v pfipadé velkych tfiselnych kyl, kdy byl proveden velky fez
vnéjsi aponeurdza je poté pfipojena vstrebatelnymi stehy
pfed zavienim chirurgického fezu je do roht vstfiknuto dlouho plsobici lokalni anestetikum, napf. Naropein®
Béhem perioperacni péce o pacienta jsou zpravidla 48-72 hodin po operaci podavana profylakticka antibiotika

O O O 0O O

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

YVVVVVVYVY

vV Vv

2/ Pi

\4 \4 VVVVVVVYVZ

Y VvV

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 dal$ich trokar(.

Provede se fez, provadi se klasickou technikou TAPP

Vak nepfimé tfiselné kyly musi byt z chamovodu peclivé vyfiznut. Pfimé kyIni vacky se snadno odfiznou.

Sit 4DMESH® se zasune pres trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pfes tfiselnou oblast. Modré viakno na ovalné a pfedem tvarované siti je
anatomicka znacka pro stydkou kost. V pFipadé siti s chlopnémi znazorfiuje horni chlopen k¥iz. Sit 4DMESH® se pfipoji ke Cooperovu ligamentu, okolo a
lateralné k vnitfnim epigastrickym cévam, pomoci cvockud, 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 lateralné k tfiselnému kruhu. Fixa¢ni body musi byt
minimalné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi fixacnimi body.

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

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

Dojde k vyjmuti trokart. Dle potfeby 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 orientacni body jsou stejné jako pfi opravé TAPP.

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

Sit 4ADMESH® se zasune pies trokar do intra-abdominalniho otvoru a nasadi se pfes tfiselnou oblast. Modré vlakno na ovalné a pfedem tvarované siti je
anatomicka znacka pro stydkou kost. V pfipadé siti s chlopnémi znazorfiuje horni chloper kfiz.

Sit 4ADMESH® je nejprve pfipevnéna nebo pfichycena 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 sité¢ 4DMESH lateralné k internimu krouzku se pouZzije nékolik
fixaci. Fixaéni body musi byt minimalné 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezery mezi fixaénimi body.

Sit 4ADMESH® musi jemné a dostateéné zakryvat cévy, bez vaznych mezer.

Chirurg musi zkontrolovat, zda je sit dobfe pfipevnéna k okolnim stehlim. Sit se nesmi posunovat a musi zUstat na misté.

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

V pfipadé jakychkoli otdzek ohledné peritonealniho defektu musi byt provedena laparoskopie.

Trokary jsou vyjmuty a fascialni defekt je zavien vhodnym stehem. Okraje kuZe jsou aproximovany obvyklym zpusobem.

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

Shrnuti

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

BESKRIVELSE
4DMESH® net er semi-resorberbare parietale forsteerkningsimplantater.
MATERIALER
Polypropylen (ikke resorberbar) — Poly L Maelkesyre (resorberbar). Bla 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 forstaerkning 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, letvaegts efter PLLA resorption.
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Barn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling
UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning, kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger, der kan
lede til genoperation:

- Ubehag/smerter - Tilbagefald - Adhaesionsdannelse - Fremmedlegeme Reaktion
- infektion - Inflammation - Fitsula-dannelse - Gitterdeformation

- Heematom - Gittermigration - Allergisk reaktion - Lymfocele

- Erosion - Seroma - Irritation naertliggende organ

- Der er fundet endnu en mindre risiko for infertilitet hos maend efter behandling af dobbeltsidig lyskebrok med net (dben eller ved laparoskopi).

FORHOLDSREGLER VED BRUG

ADMESH® skal altid veere adskilt fra bughulen af bughinden

4DMESH® 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&d produktets etiket er 4ADMESH® net kun beregnet til enkeltbrug. Det kan ikke genbruges og/eller
gensteriliseres (potentielle risici ville vaere og er ikke begraenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets
effektivitet, tilbagefald)

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

Explantation og handering skal udfares ifglge anbefalingerne i ISO 12891 — 1:2015 "Implants for surgery — Retrieval and analysis
of surgical implants” (implantater til kirurgi — bjeergning og analyse af kirurgiske implantater), Del 1: "Retrieval and Handling”. Alle
explanterede enheder skal sendes tilbage til analyse ifglge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter anmodning til COUSIN
BIOTECH. Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma veere rengjort og desinficeret, skal laegges i en forseglet
emballage. Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende
bortskaffelse af smittefarligt affald. Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger. Andet afsnit
geelder tilfeelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

OPBEVARING AF PROTESEN

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

"INFORMATIONSANMODNING OG KRAV”

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN BIOTECH sig til at ggre enhver anstrengelse for at producere og levere medicinsk
udstyr af hgj kvalitet. Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til
utilffredshed, hvad angar kvalitet, sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN BIOTECH hurtigst muligt. | tilfzelde af et
defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at fordrsage alvorlige bivirkninger for patienten, skal sundhedscentret fglge de
lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH pa kortest mulige tid. For al korrespondance geelder, at du bedes
specificere referencen, batch-nummer, en references koordinater og en omfattende beskrivelse af haendelsen eller kravet.
Brochurer, dokumentation og kirurgiteknik er tilgeengelig efter anmodning fra COUSIN BIOTECH og deres forhandlere.

VIGTIGT

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

BESKRIVELSE AF DE KIRURGISKE PROCEDURER:

Abn Lyskebrok reparationen : Lichtenstein

VVVYVYY

\ A4

Patienten placeres i rygleje
lokal eller generel anzestesi
Iliaca-snit pa 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 hjselper det at undgd umiddelbare
postoperative gentagelse
4DMESH® net kan skaeres sa det passer til patientens anatomi
Protesen etableres gradvist

o begynd ved at placere 4DMESH® pa skambenssgjlen
den gverste del af protesen placeres pa conjoint-senen
baere placere protesen i retning af dybe lyskenring, saledes at den fgrste arm er placeret bag
derefter placeres den anden arm, s& den omslutter ssedstrengen
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 straekker 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.

L] nettet forankres til conjoin-senen ved afbrudte suturer

o snoren hviler derefter pa protesen
o sugedrzen kan placeres under den ydre skra aponeurosis, isaer 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 0O O O

Laparoskopisk procedure (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel p& en TAPP reparationen
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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 pabegyndes og gennemfgres efter klassisk TAPP teknik

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

4DMESH® nettet indsaettes gennem trokaren i intra-bughulen, og indsaettes over lyskeomradet. Den bl& trdd pa det ovale og
preeformede net er det anatomiske vartegn for skambenet. For net med flapper, viser krydset den gvre flap. 4DMESH® nettet
knyttes til Coopers ligament omkring og lateralt i forhold til de nedre epigastriske kar ved hjeelp af stifterr, heefteklammer eller
anden net-fikseringsanordningen ifslge kirurgens szedvanlige teknik. Den opererende bgr veere omhyggelig med at undgd
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 4ADMESH® nettet er godt forankret til de omgivende strukturer

Bughinden lukkes omhyggeligt, og ingen mangel mellem bughinden og bugvaeggen bgr std aben. Desuden skal den daekke
hele nettet

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

2/ Eksempel p& 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 pa 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 brokssekke dissekeres let. Dette ggres ved
forsigtig traekkraft med atraumatisk gribetaenger.

4DMESH® nettet indszettes i det prae-peritoneal rum og indsaettes over lysken-regionen. Den bld trdd pd 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 p& 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 veere 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 faerdiggerende laparoskopi udfgres.

Trokarer fijernes, og fascia lukkes med passende sutur. Hudens kanter er tilnazermet 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
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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 eldinperdinen. Puoliksi resorboituva.
INDIKAATIOT

4ADMESH®-verkot on suunniteltu nivus- ja reisityran korjaukseen ja tukemiseen.
TOIMENPITEET

4DMESH®-viline on suunniteltu implantoitavaksi ekstraperitoneaalisesti. NAma tuotteet ovat bioyhteensopivia ja puoliksi
resorboituvia. Paahyodyt ovat seuraavat: tuotteet voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi, ne kestavat hyvin sauma- ja
vatsapainetta, ja ne ovat makrohuokoisia, lapindkyvié 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 mitkd tahansa implantoitavat laaketieteelliset valineet, tdmé implantti on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
vaikutuksia, jotka voivat johtaa uudelleenleikkaukseen:

- Epamukavuus/kipu - Kiinnityksen muodostuminen - Hematooma - Vieras esine reaktio

- Infektio - Fistelien muodostuminen - Verkkokankaan migraatio - Laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - Verkkokankaan vadristyminen - Lymfosele

- Tulehdus - Serooma - Allerginen reaktio

- Pieni lisariski miehen hedelméattomyydestad on havaittu, kun molemminpuolinen nivustyra on korjattu verkolla (avo- tai
tahystysleikkaus)

KAYTON VAROTOIMET
4ADMESH® on aina erotettava vatsaontelosta vatsakalvolla.
4DMESH®-proteesit toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilisaatio). ) )
Tutki pakkauksen ja valineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttéa. Ala kaytd, 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, timan tuotteen kayttdon koulutetun kirurgin tulee implantoida tdma véaline
(anatomian ja sisaelinkirurgian tuntemus).

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

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

"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit —
kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely".Eksplantoidut laitteet on palautettava
analysoitavaksi nykyisen kaytanndn mukaisesti. Tama kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHIille esitettavasta pyynnésta. On
tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on pakattava suljettuun pakkaukseen.
Eksplantoidun laakinnéllisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen
havittamistd koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdmiseen ei sovelleta erityisid suosituksia.
Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.
PROTEESIN SAILYTYS
Sailytettava kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammdssa, alkuperdisessé pakkauksessaan.
"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"
Cousin biotech on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten laékinnallisten laitteiden
toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkeméaéarayksen antajalla) on vaade tai
syyta olla tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hédnen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa ilmenee toimintahairio tai jos se oli osasyyna potilaalle aiheutuneisiin vakaviin
haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia oikeusmenettelyita ja ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero, viitekoordinaatit ja
kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN
BIOTECHille ja sen jalleenmyyjijille esitettavasta pyynnosta.
TARKEAA

Saadaksesi lisétietoja timan tuotteen kaytdsta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH edustajaasi tai tukkumyyjaan.
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KIRURGINEN TOIMENPIDE

KIRURGISTEN TOIMENPITEIDEN KUVAUS:
Avoin nivustyran korjaus: Lichtenstein
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Potilas asetetaan selélleen

Paikallis- tai yleisanestesia

Lonkan tunnustelu noin 5 cm:n matkalta

Dissektio suoritetaan Lichtenstein-tekniikan mukaisesti

Tyrapussi tunnistetaan ja tydnnetééan paikalleen

Fascia transversalis voidaan kiristaéd ei-liukenevalla ompeleella. Suorassa tyrédssa se auttaa valttaméaan valittomasti esiintyvaa leikkauksen jalkeista
uusiutumista.

4DMESH®-verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi

Proteesi asetetaan asteittain paikalleen

aloita asettamalla 4ADMESH® hapyluun kyhmyn paalle

o proteesin ylédosa asetetaan conjoint-janteen paalle

o jatka asettamalla proteesi kohti syvaa nivuskanavaa niin, ettéd ensimmainen varsi on asetettu taakse
o

(e}

(o)

sitten toinen varsi asetetaan niin, ettd se ymparodi siemennuoran
kiinnita 4ADMESH®-verkko resorboitumattomilla ompeleilla
. karki ommellaan hapyluun kyhmyyn
. verkon alareuna ommellaan nivelsiteen vapaaseen reunaan
. jatkuva ommel ulottuu enintéan aivan keskiosaan suoliluun etuylékérkeen
. ompele verkon kaksi héntéa yhteen siemennuoran ymparille
. verkon inferomediaalinen kulma liitet&&n 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 ehkaisevia 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 [vatsansiséinen patologia ja nivustyradefektit ja -pussit].

Kaksi leikkausinstrumenttia lisdé viedaéan sisdan suorassa nékdyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP-tekniikan mukaisesti.

Epasuoran nivustyrén 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 hapyluun anatominen maamerkki. Lapéllisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapan. ADMESH®-
verkko liitetd&n Cooperin ligamenttiin, keskiylavatsan alempien verisuonien ymparille ja sivuille kdyttden nastoja, niitteja tai muita verkon kiinnitysvalineita,
kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti. Kirurgin tulee olla huolellinen, jotta hén vélttda nk. triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja lonkan
verisuonet seké asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintd&dn 1 cm:n pééssé verkon reunasta ja kiinnityskohtien
vélilla tulisi olla 1 cm:n vali.

Kirurgin tulee tarkistaa, ettda 4ADMESH®-verkko on ankkuroitu hyvin ymparsiviin rakenteisiin.

Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikd mitdén vatsakalvon ja vatsaseindmén valilla olevaa defektia jateté avoimeksi.

Lisaksi sen tulisi kattaa koko verkko.

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

2/ Esimerkki TEP-korjauksesta

YVVVVYVYVYVYY

\4

Y VvV

Y Vv

Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n leikkausinstrumentti viedaan siséan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia viedaan sisaén suorassa nakodyhteydessa.

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

Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.

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

4DMESH®-verkko viedadn sisddn preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on
hapyluun anatominen maamerkki. Lépéllisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapan.

4DMESH® verkko liitetaan tai kiinnitetaan ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun ylahaaraan

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

ympérille ja sivuille. Muutamaa kiinnityslaitetta kaytetdén kiinnittdméan 4DMESH-verkko nivuskanavan sisasuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla
vahintdan 1 cm:n paassa 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 ympargiviin 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 defektista on epailyja, 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 tahystysreialliset verkot LICHTENSTEIN-nivustyrakorjaukseen
- Soikeat, esimuotoillut ja suorakulmaiset verkot TAPP/TEP-nivustyrakorjaukseen

Yhteenveto
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Felhasznalasi utmutato hu

4%esh ®

RESZBEN FELSZiVODO HASFALI MEGEROSITO IMPLANTATUM
STERIL, EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

LEIRAS
A ADMESH® hal6 részben felszivodd hasfali megerdsitd implantatum.
ALAPANYAGOK
Polipropilén (nem felszivodé) — Poli-L-tejsav (felszivddd). Kék szal (referencia fligvényében): monofil polipropilén, nem felszivddo,
szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.
Nem tartalmaz allati vagy emberi eredeti anyagokat — Részben felszivodo.
FELHASZNALASI JAVASLATOK
4DMESH® haldk lagyék- és femoralis sérv kezelésére és megerésitésére hasznalatosak.
JELLEMZOI
A 4DMESH® extraperitonealis beliltetésre hasznalatos.A termék biokompatibilis és részben felszivodo. El6nyos tulajdonsagai:
méretre vaghatd, hoyg illeszkedjen a beteg anatémiajahoz, kilénosen ellenallé a varréanyagnak és az alhasi nyomasnak,
makropordzus, atlatszd, és kildonésen kényl PLLA rész felszivodasa utan.
ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja a kdvetkez6 esetekben:
- Barmely dsszetevdvel szembeni allergia
- A terllet elfert6z6dott
- Terhesség
- Novésben |év6 gyermekek
- Antikoagulans terapia
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mint minden implantatum esetén, itt is fennall a nemkivanatos mellékhatdsok kockézata, amelyek akar a beteg Ujraoperélasahoz
is vezethetnek:

- Diszkomfort érzés - letapadés - hematéma - Idegen test Reakcio

- fertézés - kitiremkedés - Hal6é migracio - kdzeli szerv irritacidja
- kigjulas - fisztula kialakulas - halé deformacio - Lymphocele

- gyulladas - szerébma - allergias reakcié

A férfiak meddéségének kis mértéki tovabbi kockazatat azonositottak a kétoldali lagyéksérv hald hasznalataval torténé
helyreallitasa utan (nyitott vagy laparoszkopos eljaras).

FELHASZNALASI UTMUTATO

A 4ADMESH® halot mindig el kell hogy valassza a a hasliregtél a peritoneum.

A 4DMESH® halok sterilen keriilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacio).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkdz sértetlenségérél. Az eszkéz vagy a csomagolas barmiféle
elvéltozasa esetén ne hasznalja fel.

Ne hasznaljon fel lejart szavatossagi ideji terméket.

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

A termék beliltetését kizarélag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelelé anatémiai ismeretek és alhasi sebészetben valo
jartassag).

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

Ahogy a csomagolason is lathatd, a BIOMESH® sérvhald egyszer hasznéalatos termék. Nem Ujrahasznalhaté és nem (jra
sterilizalhaté. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék sterilitAsanak elvesztése, fert6zés kockazata, termék
hatékonysaganak csokkenése, a probléma kidjulasa.) o

»A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA ES ELTAVOLITASA”

Az explantacionak és a kezelésnek az 1ISO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - Sebészeti implantatumok kinyerése és
elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepl6 ajanlasok betartasaval kell térténnie. Minden eltavolitott
berendezést vissza kell kildeni elemzésre a jelenlegi protokolinak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a
COUSIN BIOTECH-nél. Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn v6ér verzending
worden in een verzegelde verpakking gestopt. Az eltavolitott orvosi berendezés artalmatlanitasat a fertézésveszélyes hulladék
artalmatlanitasi orszagaban érvényben I[évé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem belltetett berendezés
artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kilon ajanlasok. A méasodik bekezdés az informéaciokéréssel vagy a panaszokkal foglalkozik.
TAROLAS

Szaraz, szopahb:mé,rsélflet[] he!yen, fénytél dvva, eredeti csomagolasban tarolando.

2INFORMACIOKERESEK ES PANASZOK”

Mindségugyi politikajat kévetve a cousin biotech elkételezett az irant, hogy a magas mindségi orvosi eszkdz6k gyartasa és
szallitdsa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségiigyi szakember (ligyfél, felhasznalo, beutald
orvos sth.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez kapcsolédéan, a minéség, biztonsag vagy teljesitmény terén,
a lehetd legrévidebb id6n belll tajékoztatnia kell a COUSIN. Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az
hozzjarult a paciensen fellépd sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az egészségligyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott
orszagban érvényben 1évé jogi eljarasokat, és a lehetd legrévidebb idén. Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy
amennyiben az J14 a paciensen fellépé sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az egészség+114igyi kozpontnak kdvetnie kell az
adott orszagban érvényben 1évé jogi eljarasokat, és a lehetd legrovidebb idén beliil tdjékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. A
prospektusok, a dokumentaciok és a mitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazaéinal.
FONTOS

A termékkel kapcsolatos tovabbi informacioért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy terjesztbjével.
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SEBESZETI ELJARAS

A SEBESZETI ELJARASOK LEIRASA:
Nyilthasi sérvmiitét: Lichtenstein

VVVVYVVVY

A beteg hanyatt fekszik
Helyi vagy altalanos érzéstelenités
Korulbelll 5 cm-es inguinalis bemetszés
A dissectio a Lichtenstein eljarasnak megfeleléen végzendd
A hernia zsék megtalalasa és eltavolitasa
A transzverzalis fascia megerdsitheté nem felszivodé varréfonallal. Direkt sérveknél ez segitheti az operacié utani kitjulas elkerulését.
A ADMESH® vaghato, hogy jobban illeszkedjen a beteg anatémiajahoz.
A protézis fokozatosan helyezhetd fel.
o A 4DMESH® felhelyezését az agyéki gerinccsigolyanal kezdje.
A protézis felsé része a csatlakozo inra helyezendé.
Haladjunk a felhelyezéssel a mély lagyéki gydri felé, ugy, hogy az elsé ag kerlljon hatulra
majd a masodik agat ugy helyezzik fel, hogy kérbefogja a spermavezetéket
Rogzitsik a 4DMESH® -t nem felszivodo varrattal
= acsucsot a tuberculum pubicumhoz varrjuk
=  ahdl6 als6 szélét a lagyékszalag szabad széléhez varrjuk
=  afolyamatos varrat kiterjed egészen a spina iliaca anterior superior k6zepéig
=  ahalo két farokrészét varrjuk dssze a spermavezeték korul
=  a hdl6 infero-medidlis sarkat rogzitsiik, igy hogy atfedje a tuberculum pubicum-ot.
o  ahalét az csatlakozé inakhoz rogzitsik, szaggatott varratokkal
o szivécsd helyezheté az external obligue aponeurézisa ald, kuléndsen nagyobb lagyéksérvek esetén, ahol nagyobb
bemetszésre kerllt sor.
o ezt kdvetben zarjuk az external oblique aponeurdézisat felszivodé varréfonallal
o  asebészeti bemetszés lezarasa el6tt a széleket kezeljiik hosszanhat6 érzéstelenitével, mint példaul Naropein®
o aperioperativ ellatas soran altalaban megel6z6 antibiotikus kezelés alkalmazott, az operaciot kdvetd 48-72 éraban.

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-abdomindlis pathologia és lagyéksérv elvaltozasok és zsakok].

A két tovabbi trokar behelyezése vizualis megfigyelés mellett.

Bemetszés elvégzése hagyomanyos TAPP technikaval

Az indirekt lagyéksérv zsakokat 6vatosan levagjuk a spermavezetéknél. Az direkt sérvzsakokat konnyedén eltavolitjuk

A 4DMESH® hal6t a trokaron keresztiil bejuttatjuk a hasiiregbe és kiteritjiik a lagyéki részen. Az el6reformazott, ovalis halon a kék szal
jelzi a szeméremcsont iranyat. A szarnyas haldk esetén a kereszt jelzi a felsé szarnyat.

A 4DMESH® hal6t a Cooper Ligamentumhoz rogzitjiik, az alsé gyomortaji erek mellett és koriil, kapcsok vagy varratok alkalmazaséaval,
a sebész szokasos rutinja szerint. Kiilonds odafigyelést igényel, hogy a sebész elkerilje a “fajdalom és végzet” haromszogeit (triangle
of doom, triangle of pain) a csip6 kornyéki ereket és hogy a rogzitéseket az inguinalis gy(rlre lateralisan helyezziik. A régzitési pontok
legyenek legaldbb 1 centiméterre a halo szélétél és hagyjunk legaldbb 1 centimétert a rdgzitési pontok kozt.

Gy6z8djlink meg, hogy a halé megfeleléen rogzitve lett-e a kdrnyezé strukturakhoz.

Gondosan zérjuk a peritoneumot, nem maradhat hézag a peritoneum és a hasfal kézt. Tovabba, annak az egész halét 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 létrehozésa

A két 5 mm-es port behelyezése vizudlis megdfigyelés mellett

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

Az anatémiai iranyjelz6k megegyeznek a TAPP eljarasnal leirtakkal.

Az indirekt lagyéksérv zsakokat 6vatosan levagjuk a spermavezetéknél. A direkt sérvzsakokat kénnyedén eltavolitjuk. Ezt, finoman,
atraumatikus fogokkal végezzik.

A ADMESH® halét a trokéaron keresztill bejuttatjuk a pre-peritonedlis részbe és kiteritjiik a lagyéki részen. Az elSreformazott, 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 régzitjiik és a pubic ramus felsd részéhez. Ezutan a 4DMESH® halot a linea alba
also részéhez rogzitjik. A rogzitést folytatjuk az alsé gyomortaji erek mellett és koriil. Néhany rogzitést tesziink a bels6 gylrli mellett. A
rogzitési pontok legyenek legaladbb 1 centiméterre a hald szélétél és hagyjunk legalabb 1 centimétert a rogzitési pontok kozt.

A 4DMESH® halonak lagyan és béven takarnia kell a csipé ereket, nagyobb hézagok nélkil.

Gy6z6djiink meg, hogy a halé megfeleléen rogzitve lett-e a kdrnyezé struktirakhoz. A halonak a helyén kell maradnia, nem mozdulhat
el.

A pre-peritoneadlis teret vizsgaljuk at, hogy nem tortént e sériilés a peritoneumon. Ha igen, azt zarjuk be. Az 5 mm-es trokarokat vizualis
megfigyelés mellett eltavolitjuk. A pre-peritonedlis rész dsszeesik.

Ha felmeril a peritonedlis sériilés gyanuja, kiegészité laparoszkdpia sziikséges.

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

A protézisek mérete:
A 4ADMESH® termékcsalad kiilonféle méretli és formaju haldkbdl all.

- El6re vagott halok kulcslyukkal LICHTENSTEIN inguinalis sérv miitéthez
- Ovalis, eléreformazott és négyszdg alaku halék TAPP/TEP inguinalis sérv miitéthez

Osszefoglalds
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Gebruiksinstructies nl
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SEMI RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING
4ADMESH®-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 - Vorming van adhesie - Hematoom - Vreemd voorwerp Reactie
- Infectie - Vorming van fistels - Meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- Recidive - Erosie - Meshvervorming - Lymfocele

- Ontsteking - Seroom - Allergische reactie

- Er is een gering extra risico vastgesteld bij mannelijke onvruchtbaarheid na bilateraal herstel van de liesbreuk waarbij mesh
wordt gebruikt (open of laparoscopische operatie).

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
4DMESH® moet altijd door het peritoneum gescheiden worden van de buikholte

4DMESH®-protheses 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)
"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"
Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van iso 12891-1:2015 "chirurgische implantatiemiddelen -
stellingen en analyse van chirurgische implantaten - deel 1: stelling en handeling”. Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor
analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd. Dit protocol is op te vragen bij cousin
biotech. Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn vOo6r verzending worden in een
verzegelde verpakking gestopt. De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in
overeenstemming met de normen van het land voor het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval. Voor de verwijdering van
een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen. De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of
klachten.
BEWAREN VAN DE PROTHESE
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van licht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke verpakking.
"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"
In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet cousin biotech zich in om medische hulpmiddelen van hoge kwaliteit te
produceren en te leveren. Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een claim heeft
of een reden heeft om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties, dient hij cousin
biotech zo snel mogelijk op. In geval van gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de
patiént is, dan moet het gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig
mogelijk op de hoogte brengen. Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijinummer, de gegevens van de referentie
en een complete omschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.
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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>
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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

>

Y V. V V V¥V

»

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 ADMESH 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
4DMESH-gaas bevestigd op de achterkant van de Linea Alba. De bevestiging gaat door rond en lateraal van de onderste
epigastrische vaten. Het ADMESH-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 ADMESH-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 I?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 ADMESH® sunt concepute pentru repararea si consolidarea herniilor inghinale si femurale.
PERFORMANTE
Dispozitivul 4DMESH® 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, rezistenta mare la sutura
si la presiunea abdominald, 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 crestere
- 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 - Formarea aderentelor - Durere - Corp strain Reactie

- Infectie - Formarea fistulelor - Migratie mesh - iritatie In proximitatea unui organ
- Recurenta - Eroziune - Deformare mesh - Limfocel

- Inflamare - Serom - Reactie alergica

- Un risc suplimentar minor de infertilitate la barbati a fost identificat dupa cura herniei inghinale bilaterale folosind plase
(chirurgicala clasica sau laparoscopica).

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

Plasa 4DMESH® trebuie sa fie intotdeauna separata de cavitatea abdominala prin peritoneu.

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

“EXPLICAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR”

Explicarea si manipularea trebuie sa fie efectuate conform recomandarilor iso 12891-1:2015 « implanturi pentru operatii —
extractia si analizarea implanturilor chirurgicale » partea 1: « extractia si manipularea ». Orice dispozitiv extras trebuie trimis
fnapoi, in vederea efectuarii unei analize, respectandu-se protocolul curent. Acest protocol este disponibil la cerere la COUSIN
BIOTECH. Este important de stiut ca orice implant care nu a fost curatat si dezinfectat Thainte de expediere trebuie pastrat intr-un
ambalaj sigilat. Eliminarea unui dispozitiv medical extras trebuie sa fie realizata conform standardelor din tara respectiva, privind
eliminarea deseurilor biomedicale periculoase. Eliminarea unui dispozitiv neimplantat nu se supune acestor recomandari
specifice. Al doilea paragraf se refera la solicitari de informatii sau reclamatii.

DEPOZITAREA PROTEZEI

Se va depozita intr-un loc uscat, ferit de lumina si la temperatura camerei, in ambalajul original.

+SOLICITARI DE INFORMATII SAU RECLAMATII”

Conform politicii sale de calitate, cousin biotech se obliga sa depuna toate eforturile pentru a produce si furniza dispozitive
medicale de inalta calitate. Totusi, daca un profesionist din domeniul medical (client, utilizator, medic curant...) are o reclamatie
sau o nemultumire referitoare la calitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv, acesta trebuie sa informeze COUSIN
BIOTECH cat mai curand posibil. In eventualitatea in care un implant prezinta orice defectiune oarecare sau a cauzat efecte
grave secundare unui pacient, centrul de sanatate trebuie sa respecte procedurile legale din {ara respectiva si sa informeze
COUSIN BIOTECH 1n cel mai scurt timp posibil. Pentru o corespondenta eficienta, va rugam sa specificati codul de referinta,
numarul lotului, coordonatele unei adrese si o descriere detaliata a incidentului sau a reclamatiei. Brosurile, documentatia si
tehnica chirurgicala sunt disponibile, la cerere, la COUSIN BIOTECH si distribuitorii sai.

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

VVVYVVVYYVY

Procedu

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 directd, 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 4ADMESH® 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 4ADMESH® 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 sprijina 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 Inainte 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

ra 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 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® se
ataseaza de ligamentul lui Cooper, in jur si lateral fata 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 sa verifice daca plasa 4DMESH® este bine ancorata de structurile din jur.

Peritoneul trebuie Tnchis cu meticulozitate, astfel incat sa nu ramana deschisa nicio cicatrice intre peritoneu si peretele abdominal. Tn 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 4ADMESH® se insereaza in spatiul preperitoneal si se intinde peste regiunea inghinala. Firul albastru de pe plasa ovald si preformata
reprezinta reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri, crucea indica lamboul superior.

Plasa 4DMESH® este atasata sau fixatd mai intai la ligamentul lui Cooper si la fata superioard a ramusului pubian. Apoi plasa 4DMESH se
fixeaza pe fata posterioara de la linea alba. Ancorarea se continua n jurul vaselor epigastrice inferioare si lateral. Se folosesc céateva 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 4DMESH® trebuie s& 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 peritoneald. Daca exista vreuna, trebuie inchisa. Trocarele de 5 mm se scot
sub vizualizare directd. 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

Rezumat

produse 4DMESH® cuprinde plase de diverse marimi i forme:
- 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 polovstiebatelné parietalne implantaty.
MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatelny) - Poly L kyselina mlie€na (vstrebatelna) Modré vldkno (v zavislosti na referenciach): monofilné
propylén, nevstrebatelny, medené farbivo [ftalocyaninato (2-)].
Ani Fudsky, ani zvieraci povod. Polovstrebatelné.
INDIKACIA
Siete ADMESH® su navrhnuté k oprave a na posilnenie taninovych a stehennych kyl.
VYKON
Zariadenie 4ADMESH® je navrhnuté k extra-peritoneélnej implantacii. Tieto produkty su biologicky kompatibilné a ciastocne
vstrebatelné. Ich hlavné vyhody su: mozno je skratit tak, aby zodpovedali anatémii 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
- Antikoagula¢na terapia
NEZIADUCE VEDI'AJSIE UCINKY:
Rovnako ako kazdé implantovatelné zariadenie, méze tento implantat spésobit mozné neziaduce ucinky, ktoré mézu viest k

reoperaciu.

- Nepohodlie / bolest - Tvorenie zrastov - Hematém - Cudzie teleso reakcia

- Infekcie - Tvorba fistuly - Migréacia tkaniva - Podrazdenie v blizkosti organu
- Relaps - Erozia - Deformécia tkaniva - Lymfokéla

- Zapa - Seréomy - Alergickéa reakcia

- Po obojstrannej operécii (otvorenej alebo laparoskopickej) trieslovej prietrze s pouzitim sietok sa zistilo malé dodatoéné riziko
muzskej neplodnosti.

BEZPECNOSTNE POKYNY NA POUZITIE

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

Protézy ADMESH® 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. Spoloénost COUSIN BIOTECH neponika zaruky ani
odporucania pokial ide o pouzitie urcitého typu fixacie.

Toto zariadenie smie implantovat len kvalifikovany chirurg so znalostami pouzitie produktu (znalosti anatomie 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, nebezpecéenstvo infekcie, strata u¢innosti produktu, relaps).
"EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV"

Explantovania a manipulacie by mali prebiehat podla nasledujucich odporu¢ani iso 12891-1: 2015 "chirurgické implantéty -
vyberanie a analyzy chirurgickych implantatov" €ast 1: "vyberanie a manipulacia”. Kazdé explantované zariadenie musi byt
zaslané spat’ na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii na vyziadanie u spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH. Pripominame, ze implantat nesmie byt pred odoslanim vycisteny, ani vydezinfikovany a musi byt zabaleny v
uzavretom obale. Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s normami o likvidacii
odpadov s infekénym nebezpecenstvom platnymi v danej krajine. Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom
konkrétneho odporucania. Druhy odsek sa tyka Ziadosti o informacie alebo reklamacie.

SKLADOVANIE PROTEZY

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

ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V rdmci svojej politiky kvality sa spolo¢nost cousin biotech zavazuje, ze sa bude usilovat o vynalozenie vSetkého Usilia pri vyrobe
a poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni. Ak je vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekar...)
nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpeénostou alebo vykonnostou, alebo si praje vyrobok reklamovat, musi v ¢o najkratSom
Case o tejto skuto¢nosti informovat’ spolo¢nost COUSIN BIOTECH. Ak dbjde k zlyhaniu implantatu, alebo ak spdsobi implantat
pacientovi zavazné neziaduce Ucinky, musi zdravotnicke stredisko dodrzat pravne postupy platné v danej krajine a v o
najkratSom Case o tejto skutonosti informovat spoloénost COUSIN BIOTECH. V koreSpondencii prosim uvedte referenéné Cislo,
Cislo Sarze, identifikacné Udaje referencie a zrozumitelny opis incidentu alebo reklamacie. Brozury, dokumentacia a chirurgické
postupy su k dispozicii na poziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distribatorov.

DOLEZITE

Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distribttora spolo€nosti COUSIN BIOTECH.
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CHIRURGICKY POSTUP

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPOV:
Oprava otvorené trieslovinové prietrze: Lichtenstein
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.
Transverzéalna fascia moéze byt spevnena pomocou nevstiebatelného stehu. U priame prietrze to pomaha vyhnat sa okamzitému pooperaénému
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 nevstfebatelnymi stehy
. apex sa prisije k pubickému tuberkulu
spodna hranica oka je prisita k volnej hrane ligamenta
kontinualne steh siaha medialno k na bedrovych spone
zosSite dva konce oka, okolo semenovodu
inferomedialni roh sietky je pripojeny tak, aby prekryval lonovou kost.
siet’ je pripojena k Slacham preruSovanymi stehmi
$nura potom spociva na protéze
pod externé Sikmou aponeurézu mozno umiestnit' dren, najma v pripade velkych taninovych kyl, kedy bol vykonany velky rez
vonkajSia aponeuréza je potom pripojena vstrebatelnymi stehy
pred zatvorenim chirurgického rezu je do rohov vstreknuté diho pdsobiace lokalne anestetikum, napr. Naropein®
Pocas perioperacnej starostlivosti o pacienta st spravidla 48-72 hodin po operéacii podavana profylakticka antibiotika
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Laparoskopicky postup (TAPP alebo TEP)
1/ Priklad opravy TAPP

» Celkové anestézia

> Obvyklym spdsobom sa vytvori pneumoperitoneum

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

> Déjde 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 4ADMESH® sa zasunie cez trokar do intra-abdominalneho otvoru a nasadi sa cez trieslovinovu 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 vnatornym epigastrickym cievam, pomocou cvockov, sponiek alebo iného fixatného zariadenia, v sulade
s obvyklou technikou chirurga. Chirurg musi byt starostlivy, aby sa vyhol trojuholnik skazy, trojuholnika bolesti, bedrovym cievam a aby umiestnil
fixaciu lateralne ko kruhu. Fixaéné body musia byt minimalne 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzery medzi fixaénymi 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 zatvorené fascia miesta zavedenia trokaru.

2 / Priklad opravy TEP

»  Celkova anestézia

»  Vytvorte pre-peritonealny priestor.

»  Zasunie sa 10 mm trokar.

»  Vytvorte pneumo-pre-peritoneum.

»  Dobjde k zasunutiu 5 mm portov.

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

»  Anatomické orientacné body su rovnaké ako pri oprave TAPP.

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

»  Priame prietrzové vacky sa lahko odrezu. Modré vldkno na ovélne a vopred tvarované sieti je anatomicka znacka pre lonovou kost. V pripade
sieti s chlopfiami znazorfiuje hornd chlopiu kriz.

» V pripade sieti s chlopfiami znazorfiuje hornu chlopriu kriz. Siet 4DMESH® je najprv pripevnend alebo prichytena ku Cooperovu ligamentu a
hornej Casti pubickej vetve. Siet 4DMESH je potom pripevnena na posteriorny 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 fixaénymi bodmi.

»  Naupevnenie siete ADMESH lateralne k internému krizku sa pouzije niekolko fixaciou.

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

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

»  V pripade akychkolvek otazok ohladom na peritonedlnej dialyzy defektu musi byt vykonana laparoskopia.

»  Trokary su vynaté a fascialny defekt je zatvoreny vhodnym stehom. Okraje koZe su aproximované obvyklym spésobom.

Velkost' protézy:
Produktovi radu 4ADMESH® tvoria siete roznych velkosti a tvarov:

- Siete s otvorom pre opravu prietrze LICHTENSTEIN
-- Ovélne, vopred tvarované a obdlznikové siete pre opravu prietrze TAPP/TEP

Zhrnutie

Page 29/ 40



Anvandningsinstruktioner sv

4@488/’) ®

SEMI RESORBERBART PAREITAL FORSTARKNINGSNAT
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSANVANDNING

BESKRIVNING

ADMESH® é&r ett semi resorberbart pareital forstarkningsnét

MATERIAL:

Polypropylen — (icke resorberbart)

Poly L Lactic Acid - (resorberbart)

Bla trad: monofilament PP icke resorberbart. Fargamne [phthalocyaninato(2-)] koppar

Inget manskligt eller animaliskt ursprung. Semi resorberbart.

INDIKATIONER

4DMESH® protesen &r avsedd for anvandning vid ljumsk- och femorala brack.

PRESTANDA

4ADMESH® protesen &ar speciellt utformad fér att vara extra peritonealt implanterade. Dessa produkter &r biokompatibla och
semiresorberbara. Deras framsta fordelar ar: kan skéaras for att passa patientens anatomi, hog motstandskraft mot sutur och buk-
tryck, makropords, transparent, latt efter PLLA-resorption

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte i féljande fall:

- Allergi mot nagon av komponenterna

- Infekterat operationsomrade

- Graviditet

- Vaxande barn

- Samtidig Antikoagulant behandling

BIVERKNINGAR

Liksom fér manga medicinska implantat ar detta implantat mottagligt for att involvera maéjliga biverkningar:

- Aterfall - Fistelbildning - Hematom - Frammande féremal Reaktion
- Infektion - Serom - Natmigrering - Irritation intilliggande organ

- Obehag - Erosion - Mesh deformation - Lymfocele

- Inflammation - Adhesionbildning - Allergisk reaktion

- En begransad ytterligare risk for manlig infertilitet har identifierats efter reparation (6ppen eller med laparoskopi) av

dubbelsidigt ljumskbrak med nét.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

4DMESH® maéste alltid separeras fran bukhalan genom bukhinnan.

ADMESH® protesen levereras steril (etylenoxidsterilisering).

Innan nagon anvandning kontrolleras integriteten hos férpackningar och apparater (varav blister / avdragbara pasar). Anvand inte
vid forsamring av enheten och / eller férpackningen. Anvand inte om enheten ar féraldrad. COUSIN BIOTECH erbjuder inte nagon
garanti eller rekommendation vad géller anvandningen av en viss typ av fixeringsmedel.

Denna produkt maste endast implanteras av en kvalificerad kirurg som utbildas med anvandningen av produkten (kunskap om
anatomi och viskirurgi).

VIKTIGT! ATERANVAND INTE. ATERSTERILISERA INTE.

Som specificerat pa produktens markning &r 4ADMESH®natet endast for engangsbruk. Det kan inte ateranvandas och / eller ater
steriliseras (potentiella risker skulle vara och &r inte begransade till: férlust av produktens sterilitet, risk fér infektion, férlust av
produktens effektivitet, aterfall).

"EXPLANTATION OCH ELIMINERING AV ANORDNINGAR"

Explantation och hantering ska goras enligt rekommendationer i ISO 12891-1:2015, Implants for surgery — Retrieval and analysis
of surgical implants (Kirurgiska implantat — Borttagning och analys av kirurgiska implantat), Del 1 Borttagning och hantering. Alla
explanterade anordningar maste skickas tillbaka for analys enligt gallande protokoll. Protokollet kan p& begaran erhallas fran
Cousin Biotech. Det &r viktigt att notera att alla implantat som inte rengjorts och desinficerats fore expediering maste slas in i
forseglad forpackning. Explanterade medicintekniska produkter maste elimineras i enlighet med landets normer for
undanskaffande av infektiost riskavfall. Eliminering av anordning som inte implanterats &ar inte foremal for sarskilda
rekommendationer. Andra stycket avser fall av forfragan om information eller klagomal.

LAGRING AV PROTESEN:

Forvaras pa ett torrt stélle bort fran ljus och vid rumstemperatur i sin ursprungliga forpackning.

"FORFRAGAN OM INFORMATION OCH KRAV"

Cousin Biotech &r i enlighet med sin kvalitetspolicy fast beslutet att vidta varje anstréangning for att framstélla och leverera en
medicinskteknisk produkt av hog kvalitet. Men om nagon yrkesverksam inom sjukvarden (klient, anvandare, forskrivare osv.)
skulle ha ett krav eller nagon orsak att vara med en produkt med avseende pa kvalitet, sékerhet eller prestanda, maste han eller
hon s& snart som mgjligt informera Cousin Biotech. Om ett implantat ar defekt eller om det bidragit till att orsaka allvarlig
biverkning for patienten, maste vardcentret félja rattsliga forfaranden i sitt land och sa snart som mojligt informera Cousin Biotech.
Var vénlig ange artikelnummer, partiets nummer, kontaktuppgifter fér en referens och en ingdende beskrivning av incidenten eller
kravet vid varje korrespondens. Broschyrer, dokumentation och kirurgisk metod kan p& begaran erhallas fran Cousin Biotech och
dess distributorer.

VIKTIGT:

For mer information om anvéndningen av denna produkt, vanligen kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.
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BESKRIVNING AV DEN KIRURGISKA PROCEDUREN:
Oppen brackoperation: Lichtenstein
« Patienten ar placerad i rygglage
« Lokal eller allmén anestesi
« lliac-snitt pa cirka 5 cm
« Dissektion utfors i enlighet med Lichtenstein-tekniken
- Brackssacken identifieras och reduceras
« Transversalis fascia kan &tdragas med en icke absorberbar sutur. Med direktbrack hjélper det for att undvika reoperation
* ADMESH® natet kan klippas sa att den passar patientens anatomi.
- Natet satts gradvis pa plats.
e Borja med att placera 4ADMESH® pa blygdbenet och nétprotesens 6vre del &r placerad pa conjoint senan.
e Placera protesen mot den djupa inguinalringen sa att den forsta armen ar placerad bakom, placeras den andra armen s&
att den omger sadesledaren.
o Fixera ADMESH®-natet med icke-resorberbara suturer:
-apex sutureras till pubic tubercle,
-nétets nedre grans sutureras till den inre kanten av inguinalbandet,
o foljade suturering stracker sig medialt till aneterior superior iliac spine.
e suturera natets 2 Svansar/skanklar runt funikeln.
o det infero mediala hérnet av natet fastes och dverlappar blygdbenets tuberkel.
e natet ar férankrat i den sammanbundna senan genom avbrutna suturer.
« Ledaren vilar sedan pa natprotesen
« Sugflode kan placeras under den yttre snedstéllda aponeurosen, speciellt i stora inguinalbréck, dar en omfattande dissektion
utférdes.
» Aponeurosen hos den yttre snedstéllningen stdngs sedan med absorberbara suturer o innan det kirurgiska snittet sténgs, dess
kanter infiltreras med en langverkande lokalbedévning, sdsom Naropein®
- Under perioperativ vard av patienten ges profylaktisk antibiotika vanligen i 48 - 72 timmar postoperativt

Laparoskopisk procedur (TAPP eller TEP)

1 - Exempel pa en TAPP operation:

* Generel anestesi

- Ett pneumoperitoneum utférs pa sedvanligt vis

« Intraabdominale fynd dokumenteras [intraabdominal patologi och bradckanatomi, sacs)

- De tva extra troakarer infores under direkt visualisering.

- Dissektion paborjas och genomférs med sedvanlig TAPP teknik.

« Den indirekta inguinalbrackssacken ska dissekeras noga fran funikeln. Direkta brackséckar ar enkelt dissekerade.

« ADMESH®-natet infors genom troakaren in i bukhalan och appliceras 6ver inguinalomradet. Den bla trdden pa det ovala och
forformade néatet ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. Fér nat med klaffar visar krysset den ovre klaffen. 4ADMESH®-
natet fasts vid Cooper's Ligament, runt och lateralt till de underldgsna epigastriska kérlen med hjalp av stift, haftklamrar eller
annan natfixeringsanordning, enligt kirurgens vanliga teknik. Operatéren bdr vara noggrann att undvika “the triangel of doom”,
triangeln av sméarta, iliackakérl och att placera fixeringarna i lateralt mot inguinringen. Mesh fixeringspunkter bor vara minst 1
cm fran kanten av natet med 1 cm avstand mellan fixeringspunkterna.

» Operatdren bor kontrollera att ADMESH®-natet ar val férankrat till de omgivande strukturerna. Peritoneum &r stdéngd noggrant
och ingen defekt mellan bukhinnan och bukvaggen bor [Amnas 6ppen. Dessutom bdr den tacka hela nétet.

« Troakarerna avlagsnas under visualisering, fascia, sub umbilical stangs efter behov pa sedvanligt satt.

2 - Exempel p& TEP -operation

* Allmé&n anestesi

» Skapa properitonealutrymme enligt sedvanlig metod

* 10 mm troakar fors in.

» Skapa pneumo-pro-peritoneum.

» Tva 5 mm-portar satts i direkt 6vervakning.

* Om en peritoneal defekt skapas vid denna tidpunkt bér den omedelbart sténgas.

» De anatomiska landmérkena &r identiska med nér man utfér en TAPP-operation.

- Den indirekta ingreppsbrackssacken ska dissekeras noga fran Funikeln. Direkta brackséckar dissekerade latt. Detta gors genom
forsiktig dragning med atraumatiska gripare.

* ADMESH®-nétet infors i pre-peritoneala rummet och positioneras éver ljumsk omradet. Den bla trdden pa det ovala och
forformade néatet &r det anatomiska landmarket for blygdbenet. For natet med klaffar visar korset dvre klaffen.

*« ADMESH®-nétet ar forst fastsatt eller fast vid Cooper's Ligament, och den éverlagsna delen av pubic ramus. 4DMESH-natet
fixeras sedan pa den bakre sidan av Linea Alba. Férankringen fortsatter runt och i lateralt till de underlagsna epigastriska karlen.
Nagra fixeringar anvands for att fixera 4DMESH-natet lateralt i den inre ringen. Meshfixeringspunkter bor vara minst 1 cm fran
kanten av natet med 1 cm avstand mellan fixeringspunkterna.

* ADMESH®-nétet ska forsiktigt och generdst tacka lliac-kérlen utan stdrre luckor.

« Operatéren bor kontrollera att Mesh &r val férankrad i de omgivande strukturerna. Mesh ska inte migrera och behalla sin
position pa plats.

« Pre-peritoneal rummet kontrolleras for eventuella peritoneala defekter, och defekter stdngas. De 5 mm trocrarna avlagsnas
under direkt tillsyn. Pre-peritonealutrymmet kommer att kollapsa.

» Om det finns nagra misstankar om en missad peritoneal defekt, bor en avslutad laparoskopi utforas.

« Trokarer tas bort och defekten i fascia stangas med lamplig sutur. Hudkanterna approximeras pa vanligt satt.

Protesens storlek:

4DMESH®-sortimentet bestar av masker av olika storlekar och former: - Férskuren nat med nyckelhdl for LICHTENSTEIN-
ingreppsbrackrepa - Ovala, férformade och rektanguldra nét for TAPP / TEP inguinal bréckreparation.

Innehéllsférteckning
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Kullanim talimatlari tu
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YENIDEN YARI EMILEBILIR PARYETAL TAKVIYE iIMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
4DMESH® aglari tekrar yari emilebilir paryetal takviye implantidir.

MALZEMELER
Polipropilen (tekrar emilemez) — Poli L Laktik Asit (tekrar emilebilir). Mavi kordon (referanslara baghdir): monofil polipropilen,
emilemez, renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.
insan ya da hayvan menseili degildir. Tekrar yari emilebilir.
ENDIKASYONLARI
4DMESH® aglar kasik ve uyluk hernilerinin onarilmasi ve takviye edilmesi igin tasarlanmistir.
PERFORMANSLAR
4DMESH® aygiti ekstra-pritoneal olarak implante edilmistir. Bu trlinler biyolojik olarak uyumludur ve yeniden yari emilebilir. Ana
faydalari: hastanin anatomisine uyum saglamasi igin kesilebilir, siitire ve anormal basinca karsi yiksek dirence sahiptir, PLLA
emiliminin ardindan buyik gézeneklidir, seffaftir, hafiftir.
KONTRENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente kars: alerjisi olanlar
- Bdlgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk blyltme
- Antikoagiilant terapisi
ISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitlarda oldugu gibi, bu implant da islemin yeniden yapilmasina sebep olabilecek olasi istenmeyen
etkilere maruz kalabilir:

- Niksetme - Adezyon - Hematom - Yabanci Cisim Reaksiyon
- Enfeksiyon - Fistll olusumu - Gozenek tagsima - Organ yakininda iritasyon
- litihaplanma - Cekme, - GOzenek deformasyonu - Lenfosel

- Rahatsizlik - Seroma - Alerjik reaksiyon

- Mesh (agik veya laparoskopik) kullanilarak yapilan bilateral kastik fitigi onarimindan sonra kiiguk bir ilave erkek infertilitesi riski
bulunmustur.

KULLANIM TEDBIRLERI

4DMESH® daima periton ile anormal oyuktan ayriimalidir

4DMESH® protezi steril génderilmektedir (etilen oksit sterilizasyonu).

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

Bu cihaz sadece Uriintin 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 Gzere, 4ADMESH® ag! sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz ve/veya sterilize edilemez (olasi
riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirli degildir: Griniin sterilizasyonunun kaybolmasi, enfeksiyon riski, Uriinin verim kaybi,
niksetme)

“CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAF EDILMESI"

Eksplantasyon ve tasima, 1so 12891-1:2015'in dnerileri dogrultusunda yapilmahdir: « cerrahi implantlar —cerrahi implantlarin
cikarilmasi ve analizi » bdlim 1: « ¢cikarma ve tagima». Eksplante edilen bir cihaz, analiz edilmesi icin mevcut protokol izlenerek
geri génderilmelidir. Bu protokol, COUSIN BIOTECH'e talep edilmesi halinde kullanilabilir. Goinderimden dnce temizlenmemesi ve
dezenfekte edilmemesi gereken bir implantin kapali ambalaja konmasi gerekir. Eksplant edilen tibbi cihazin bertaraf edilmesi,
tilkedeki bulasici tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesi ile ilgili igin standartlara uygun olarak yuriitilmelidir. Implante ediimemis bir
cihazin bertaraf edilmesi, spesifik tavsiyelere konu degildir. ikinci bent, bilgi talebi veya sikayet olmasi durumunda uygulanir.
PROTEZIN SAKLANMASI

Orijinal ambalajinda i1siktan uzakta kuru bir yerde ve oda sicaklijinda saklanmalidir.

“BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER"

Kalite politikasini stirdiiren cousin biotech ikendini kaliteli bir tibbi cihaz tGretmek ve saglamak igin her tirll ¢cabayi gostermeye
adamistir. Bununla birlikte, bir saglik uzmani (musteri, kullanici, regete yazan bir saglkgi ...) Bir trtnle ilgili kalite, glivenlik veya
performans agisindan bir sikayet veya memnuniyetsizlik sebebi bulunmasi durumunda en kisa zamanda cousin biotech'i
bilgilendirmelidir. implantta bir bozulma olmasi veya hastada ciddi olumsuz etkilere neden olmasi durumunda, saglik merkezi
Ulkesindeki yasal prosedurleri izlemeli ve COUSIN BIOTECH'i en kisa surede bilgilendirmelidir. Yazismalarda referans, parti
numarasi, referansin koordinatlari ve durumun ya da sikayetin kapsamli bir agiklamasini belirttiginiz igin tesekkiir ederiz. Talep
uzerine COUSIN BIOTECH ve distributorlerinden brostr, dokimantasyon ve cerrahi teknik alinabilir.

ONEMLI

Bu urlnin kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin, l1itfen COUSIN BIOTECH temsilcisi veya distributoru ile temasa geginiz.
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CERRAHI PROSEDUR
CERRAHI PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:

Inguinal herniya onarimini agin: Lichtenstein

YVVVVVYVY

Y VYV

Hasta supin konuma getirilir
Lokal veya genel anestezi
Yaklasik 5 cn’lik ilyak insizyonu
Tahlil islemi Lichtenstein teknigine uygun sekilde yerine getirilir
Herniya sak tanimlanir ve dusuralar
Transversalis bag dokusu absorbe edilemeyen situr kullanilarak sikigtirilabilir. Dogrudan herniya ile, cerrahi islem sonrasi aninda
olusan niiksetme durumlarindan kaginilmasina yardimci olur
4DMESH?® agi hastanin anatomisine uyum saglamasi igin kesilebilir
Protez derece derece yerine yerlestirilir
o  Bel kemigine 4ADMESH® yerlestirmeye baglayin

o  Protezin Ust 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 siitlrler kullanarak sabitleyin
. Apeks, pubik tiiberkile suttrlenir
. Agin alt kenari kasik ligamentinin serbest kenarina stturlenir
. Sdurekli sttlr medyala kadar uzanarak dis Ust iliyak omurgaya kadar ilerler
. Agin iki kuyrugunu ag ile birlikte spermatik kordonun gevresine sutirleyin
. Agin infero-medyal kdsesi Ust Uste binen pubik tuberkdile ilistirilir.
. Ag, kesintili stturler ile birlikte bitisik tendon sabitlenir
o  Ardindan kordon proteze dayanir
o  Emerek gekici, 6zellikle kapsamli diseksiyon yapilan blyuk kasik hernisinde harici oblik aponérozun altina yerlestirilebilir
o Ardindan harici oblik aponérozu emilebilir sutirler kullanilarak kapatilabilir
o  Cerrihi kesigin kapanmasindan dnce, Naropein® gibi uzun siiren local anestezi ile kenarlarindan gizlice girilmistir,
o  Hastanin cerrahi igslem 6ncesi bakimi sirasinda, profilaktik antibiyoz genellikle cerrahi midahalenin ardindan 48 — 72 saat

boyunca verilmektedir

Laparoskopik prosediir (TAPP veya TEP)
1/ TAPP onarimi 6rnegi

VVVVVVV

>
>

>

Genel anestezi

Bir pndmoperitoneum genel tarzda olusur

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

Dogrudan bakarken iki ek trokar takilir.

Tahlil baslatilir ve klasik TAPP tekniginin ardindan devam ettirilir

indirekt kasik hernisi saki, Spermatik Kordondan dikkatlice pargalara ayrilmalidir. Direkt herni saklari kolaylikla pargalara ayrilabilir.
4DMESH® a1 Trokardan gegirilerek intraabdominal bosluga yerlestirilir ve kasik bélgesine konumlandirilir. Oval ve énceden sekil
verilen ag kasik kemigi igin anatomik igarettir. Kapakgikli adlar igin, gapraz kisim Ust kapakgigi gosterir. ADMESH® agi cerrahin standart
teknigine uygun sekilde raptiye, zimba veya diger ag sabitleme cihazi kullanilarak i¢ Epihastrik Damarlarinin cevresinden ve yanindan
Cooper Ligamentine ilistirilmistir. Operator 6lim Ucgeninden, aci lggeninden, ilyak damarlaridnan kaginmak igin dikkatli olmal ve
sabitleyicileri inguinal halkaya yatay yerlestirmelidir. A§ sabitleme noktalari agin kenarindan en az 1 cm uzakta olmalidir ve sabitleme
noktalari arasinda 1 cm bosluk birakiimalidir.

Operatér 4ADMESH® aginin gevre yapilara tam yerlestirildigini kontrol etmelidir.

Periton dikkatli bir sekilde kapatilmali, periton ile abdominal duvar arasinda kusur bulunmamal ve agik birakilmamalidir. Ayrica, tim
agd! kaplamalidir.

Trokarlar dogrudan gézetim altinda ¢ikarilir. Alt umblikal trocar bélgesinin bag dokusu gerektiginde kapatilir.

2/ Bir TEP onarim 6rnegi

>
>
>
>
>
>
>
>

v
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Genel anestezi

Pro-peritoneal alani olusturun.

10 mm’lik trokar takilir.

Pnemo-pro-periton olugturun.

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

Bu anda peritoneal ariza olusursa, aninda kapatiimahdir.

Bir TAPP onarimi yapilirken anatomik isaretler benzerdir.

Dolayh inguinal herni saki Spermatik Kordondan dikkatlice ayriimalidir. Dogrudan herni saklari kolaylikla ayrilir. Bu islem atromatik
tutucular kullanilarak hafif gekerek yapilir.

4DMESH® agi preperitoneal Alana yerlestirilir ve inguinal bolgeye konumlandirihir. Oval ve énceden sekil verilen ag Gzerindeki mavi
kordon bel kemigi igin anatomik bir isarettir. Kapakgikh aglar icin, capraz kisim ust kapakgigi gosterir.

4DMESH® agi ilk olarak Cooper Ligamentine ve de pubik ramusun st agisina ilistirilir ve sabitlenir. Ardindan 4DMESH agi Linea
Alba’nin arka kismina sabitlenir. Sabitleme islemi I¢ Epigastrik Damarlarin cevresinde ve yan kisimlarinda devam ettirilir. 4ADMESH agini
dahili halkaya kenarindan sabitlemek i¢in birka¢ sabitleyici kullanilir. Ag sabitleme noktalar agin kenarindan en az 1 cm uzakta olmali
ve sabitleme noktalari arasinda 1 cm bosluk birakilmahdir.

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

Operator Agin cevre yapilara tam sabitlendigini kontrol etmelidir. A§ baska bir yere alinmamali ve yerinde kalmalidir.

Herhangi bir peritoneal arizaya karsi preperitoneal bolge kontrol edilmelidir. Agik varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar dogrudan
g6zetim altinda cikartilir. Preperitoneal bolge ¢okecektir.

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

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

Protez boyutlan:
4DMESH® iriin araligi gesitli boyutlarda ve sekillerde aglardan olugmaktadir:

- LICHTENSTEIN inguinal herni onarimi igin anahtar deligi ile birlikte 6nceden kesilen aglar
- TAPP/TEP inguinal herni onarimi icin oval, 6nceden sekil verilen ve dikdortgen aglar
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LietoSanas instrukcijas Iv
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DALEJI UZSUCAM§ PARIETALS STIPRI_NAJUMA IMPLANTS
STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

APRAKSTS
4ADMESH® tiklini ir dal&ji uzscami parietali stiprinajuma implanti.
MATERIALI
Polipropiléns (neuzsicas) — Poli(pienskabe) (uzsicas). Zils diegs (atkaribd no atsaucém): monopavedieni polipropiléns,
neuzsdcas, krasviela [ftalocianTnato(2-)] vars.
Ne cilvéku, ne dzivnieku izcelsmes. Daléji uzsiicams.
INDIKACIJAS
4DMESH® tiklini ir paredzéti cirk§na un augsstilba triices novérsanai un stiprinasanai.
DARBIBA
lerice 4DMESH® ir paredzéta ekstraperitonealai implanté$anai. Sie izstradajumi ir biologiski saderigi un dal&ji uzstcami. To
galvenas priekSrocibas ir: grieZami, lai pielagotu pacienta anatomijai, loti noturigi pret diegu un védera spiedienu, ar lielam poram,
caurspidigi, viegli péc PLLA uzsuk3anas.
KONTRINDIKACIJAS
Nelietot $ados gadijumos:
- Alergija pret kadu no sastavdalam
- Inficéta vieta
- Gritnieciba
- Augosi bérni
- Antikoagulanta terapija
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura mediciniska ierice, Sis implants var radit iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kuras rezultata var bat
nepiecieSama atkartota operacija:

- Diskomforts/Sapes - PielipSana - Hematoma - SveSkermenis Reakcija

- Infekcija - Fistulas veidoSanas - lelapa migracija - blakus organa kairindjums
- Atkarto$anas - Erozija - ielapa deformacija - Limfocele

- lekaisums - Seroma -alergiska reakcija

Ir atklats neliels papildus virieSu neauglibas risks péc divpuséjas nabas triices operacijas, izmantojot

linuma acis (atvérta tipa vai laparoskopiskas).
PIESARDZIBA LIETOSANA
Véderplévei vienmér 4DMESH® janoskir no védera dobuma.
4DMESH® protéze tiek piegadata sterila (etilénoksida sterilizacija).
Pirms jebkuras lietoSanas parbaudtt, vai iepakojums un ierice nav bojati (ieskaitot burbulplévi/nonemamu plévi). Nelietot, ja ierice
un/vai iepakojums ir bojati. Nelietot, ja iericei beidzies termins. COUSIN BIOTECH nesniedz nekadas garantijas vai ieteikumus
par konkrétu nostiprinaSanas veidu.
So ierici drikst implantét tikai kvalificéts kirurgs, kurs$ ir apmacits $T izstradajuma lietoSana (anatomijas un iek$&jo organu kirurgijas
zinasanas).
SVARIGI: NELIETOT ATKARTOTI - NESTERILIZET ATKARTOTI
Ka noradits izstradajuma etiketé, 4DMESH?® tiklin$ ir tikai vienreizéjai lietoSanai. To nedrikst lietot atkartoti un/vai sterilizét atkartoti
(iesp&jamie riski var bat un ne tikai: izstradajums var klat nesterils, infekcijas risks, izstradajuma efektivitates zudums, recidivs)
LIERICU LIETOSANAS IZSKAIDROSANA UN TO IZNICINASANA”
leriéu lietoSanas izskaidroSana, ka arT izmantoSana ir javeic saskana ar iso 12891-1:2015 ieteikumu ,kirurgiskie implanti -
kirurgisko implantu iznem$ana un analize” 1. Sadalu: ,iznem$ana un lietoSana”. Jebkura eksplantéta ierice ir janosita atpakal
analtzu veik&anai, ievérojot speka eso$o protokolu. Sis protokols ir ieglistams no ,cousin biotech” péc pieprasijuma. Ir svarigi
atzimét, ka pirms nosati$anas implantus nedrikst tirit un dezinficét, tie ir jaievieto noslégta iepakojuma. Eksplantéto medicinas
iericu iznicinaSana ir javeic saskana ar valsts standartiem par bistamo atkritumu likvidéSanu. Sie ieteikumi neattiecas uz iericém,
kuras nav implantétasOtrais paragrafs ir paredzéts informacijas pieprasijumu vai stidzibu gadijumiem..
PROTEZES GLABASANA
Glabat sausa, tums$a vieta un istabas temperatira, originalaja iepakojuma.
INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI VAI SUDZIBAS”
levérojot savu kvalitates politiku, ,cousin biotech” piendkums ir darit visu iesp&jamo, lai razotu un piegadatu augstas kvalitates
medicinas ierices. Tomér, ja veselibas aprupes parstavim (klientam, lietotdjam, abonentam...) ir stidzibas vai neapmierinatiba par
produkta kvalitati, droStbu vai darbibu, vinam péc iespéjas atrak par to ir jainformeé ,COUSIN BIOTECH". Ja implants nedarbojas
vai ja tas rada nopietnas, nelabvéligas sekas pacienta veselibai, veselibas centram jaievéro savas valsts tiesiskas procediras un
péc iespéjas atrak jainformé ,COUSIN BIOTECH”. Jebkurai korespondencei lidzam noradit atsauces numuru, sérijas numuru,
atsauces koordinatas un sniegt visaptveroSu incidenta vai pretenzijas aprakstu. BroSidras, dokumentacija un kirurgisko metozu
apraksti ir iegdstami no ,COUSIN BIOTECH” péc pieprasijuma.
SVARIGI
Vairak informacijas par 81 izstradajuma lietoSanu varat sanemt, sazinoties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

Page 34 / 40



KIRURGISKA PROCEDURA

KIRURGISKO PROCEDURU APRAKSTS:

Atvérta cirkSna truces operacija: Lihtensteina metode

Pacients tiek novietots uz muguras

Vietéja vai visparéja anestézija

Apméram 5 cm zarnkaula griezums

Disekcija tiek veikta saskana ar Lihtensteina metodi

Tiek atrasts un samazinats triices maising

Transversalo fasciju var nostiprinat ar neuzsticamu diegu. TieSo tra¢u gadijuma palidz izvairi§anas no jebkura tilitéja pécoperacijas recidiva

ADMESH® tiklinu var piegriezt atbilstosi pacienta anatomijai
Protézi progresivi ievieto paredzétaja vieta
o sak ar 4DMESH® novieto$anu uz kaunuma kaula

VV VVVVVYY

o  aug$éjo protézes dalu novieto uz savienojosas cipslas
o turpina novietot protézi tuvak dzilajam cirkSna gredzenam, lai pirma roka paliek aizmuguré
o tad otru roku novieto ta, lai ta aptver séklvadu
o Nostiprina 4ADMESH® tiklinu ar neuzsicosiem diegiem
. Augsdalu pieSuj pie kaunuma kaula paugura
. apak$gjo tiklina galu piesuj pie cirk8na saites brivas malas
. diegs turpinas pa vidu [ldz zarnkaula priek$éjai aug$éjai smailei
. sasuj abas tikla astites kopa ap spermvadu
. tiklina apak$é&jo vid&jo stari pievieno pari kaunuma kaula pauguram.
. tiklinu piestiprina pie savienojo$as cipslas ar partrauktiem diegiem
o tad vads atbalstas uz protézes
o  zem aréjas sanu aponeirozes var pievienot nosikSanas dreni, it ipasi lielas cirkSna trices gadijuma, kad veikta plasa disekcija
o  argja slipa muskula aponeirozi tad aizver ar uzsiicoSiem diegiem
o pirms kirurgiska griezuma aizvérSanas, ta malas piesicina ar ilgsto$as darbibas vietéjo anestétiki, tadu ka Naropein®
o Pacienta perioperativas apripes laika parasti dod profilaktisko antibiozi 48 - 72 stundu laika péc operacijas

Laparoskopiska procediira (TAPP vai TEP)
1/ TAPP operacijas piemérs

> Visparéja anestézija

> Parastaja kartiba izveido pneimoperitoniju

> tiek zinots par intraabdominaliem atradumiem [intraabdominala patologija un cirk$na triices defekti un maisini].

> Zem tieSa skatijuma ievieto divus papildu trokarus.

> Sak disekciju un to veic saskana ar klasisku TAPP metodi

> NetieSu cirkSna trlces maisinu jagriez rlpigi no spermvada. TieSus trices maisinus var viegli iegriezt.

> 4DMESH?® tiklinu ievieto caur trokaru védera dobuma un izvieto cirk$na apvidd. Zilais diegs ovalaja un ieprieks izveidotaja tiklina ir anatomisks
apziméjums kaunuma kaulam. Tikliniem ar atlokiem, krustin§ apzimé aug$éjo atloku. 4DMESH® tiklinu pievieno saitei, apkart un sana pie
mazajiem epigastralajiem asinsvadiem, izmantojot piespraudes, saspraudes vai citu tiklina nostiprinaSanas veidu saskana ar kirurga parasto
metodi. Kirurgam ripigi jaizvairas no liktena trisstira, sapju trisstdra, zarnkaula asinsvadiem un janovieto stiprinajumi lidzas cirkSna gredzenam.
Tiklina stiprindjuma punktiem jabat vismaz 1 cm no tiklina malas ar 1 cm atstarpi starp stiprinajuma punktiem.

> Kirurgam japarbauda, vai 4DMESH® tiklin$ ir rGpigi nostiprinats pie apkartéjam struktaram.

> Védera pléve tiek rapigi aizvérta, un starp védera plévi un védera sieninu nedrikst atstat valéju defektu. Turklat tai janoklaj viss tiklins.

> Zem tieSa skatljuma iznem trokarus. Zem nabas eso$a trokara novietojuma fasciju aizver péc nepiecieSamibas.

2/ TEP operacijas piemérs

»  Visparéja anestézija

»  lzveido propertonealo telpu.

»  levito 10 mm trokaru.

»  lzveido pneimoproperitoniju.

»  Zem tieSa skatljuma ievieto divus 5 mm portus.

» Ja $aja laika tiek radits defekts veéderplévei, to nekavéjoties aizver.

»  Anatomiskas robezzimes ir identiskas ka TAPP operacija.

»  NetieSu cirkSna trices maisinu jagriez rapigi no spermvada. TieSus trices maisinus var viegli iegriezt. To dara, viegli velkot ar atraumatiskajam

knaiblém.

»  4DMESHP® tiklinu ievieto preperitonealaja telpa un novieto pari cirkna apvidum. Zilais diegs ovalaja un ieprieks izveidotaja tiklina ir anatomisks
apzimé&jums kaunuma kaulam. Tikliniem ar atlokiem, krustin$ apzimé augséjo atloku.

»  4ADMESH® tiklinu vispirms piestiprina pie Kipera saites un tad pie kaunuma kaula augséja zara. 4DMESH tiklinu tad nostiprina védera baltas
ITnijas aizmuguré. StiprinaSanu turpina apkart un sana gar mazajiem epigastralajiem asinsvadiem. Ar daziem stiprindjumiem nostiprina 4DMESH
sana pie iekseja gredzena. Tiklina stiprindjuma punktiem jabat vismaz 1 cm no tiklina malas ar 1 cm atstarpi starp stiprinajuma punktiem.

»  4DMESH® tiklinam maigi un vispusigi japarklaj zarnkaula asinsvadi bez lielam atstarpém.

»  Kirurgam japarbauda, vai tiklins ir ripigi nostiprinats pie apkartéjam struktaram. Tiklins nedrikst kustéties, un tam japaliek nostiprinatam.

»  Preperitonalo telpu parbauda, vai taja nav defekti védera plévei. Ja tadi ir, tos aizver. Zem tieSa skatijuma iznem 5 mm trokarus. Preperitonala
telpa parplisTs.

» Jair kadi jautajumi par nepamanitu véderpléves defektu, javeic pabeigSanas laparoskopija.

> Trokarus iznem un fascialo defektu aizver ar atbilstodiem diegiem. Adas malas satuvina atbilsto$a veida.

Protézes izmérs:
4DMESH® izstradajumu sortiments sastav no dazada izméra un kontdras tikliniem:
- leprieks sagriezti tiklini ar atslégas caurumu LIHTENSTEINA cirk$na triices operacijai
- Ovali, konkrétas formas un taisnstira veida tiklini TAPP/TEP cirkSna trlices operacijam

Saturs
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Kasutusjuhend et
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OSALISELT RESORBEERUV PARIETAALNE
TUGIIMPLANTAAT, UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

MOELDUD STERIILNE TOODE
KIRJELDUS

ADMESH® vdrgud on osaliselt resorbeeruvad parietaalsed tugiimplantaadid.

Poliproptileen (mitte resorbeeruv) - poli-L-piimhape (resorbeeruv). Sinine niit (s6ltuvalt viidetest): monofilament pollpropiileen,
mitteabsorbeeruv, varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.

Ei parine inimestelt ega loomadelt — osaliselt resorbeeruv.
KASUTUSVALDKONNAD

4DMESH® vorgud on ette nahtud kubeme- ja reiesongade parandamiseks ja tugevdamiseks.
PERFORMANCES

4DMESH® vorgud on méeldud ekstraperitoneaalseks paigalduseks. V8rgud on bioloogiliselt thilduvad ja osaliselt
resorbeeruvad.

Nende peamised eelised on: vBimalus I8igata neid sobivalt vastavalt patsiendi anatoomiale, vaga vastupidav dmblustele ja
kéhusisesele rdhule, makropoorne, labipaistev, kerge kaal parast PLLA resorptsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage jargmistel juhtudel:

- allergia mdne koostisosa suhtes

- poletik

- rasedus

- kasvueas lapsed

- antikoagulantravi

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Nagu iga meditsiiniseade, vdib see implantaat tekitada v6imalikke soovimatuid k&rvaltoimeid, mis vdivad tekitada vajaduse
uueks operatsiooniks:

- Ebamugavustunne/valu - Adhesiooni teke - Hematoom - Vdorkeha Reaktsioon

- Nakkus - Kordumine - VBrgu migreerumine - Lahedalasuva organi arritus
- Fistuli teke - Erosioonid - Vorgu deformatsioon - Limfotseel

- Pdletik - Seroomid - Allergiline reaktsioon

On leitud, et bilateraalse kubemesonga vérguga parandamise (avatud v6i laparoskoopiline) jargselt esineb meestel
vahene viljatuse riski suurenemine.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

ADMESH® peab alati olema k&hud6nest k6hukelme abil eraldatud

ADMESH® vorke tarnitakse steriilsetena (etlileenoksiid-

steriliseerimine).

Enne mis tahes kasutamist kontrollige pakendi ja seadme terviklikkust (sh lahtirebitavad kotid). Mitte kasutada seadme ja/voi
pakendi kahjustumise korral. Kui seade on aegunud, ei tohi seda kasutada. COUSIN BIOTECH ei paku mingit garantiid ega
soovitusi, mis puudutavad teatud tltpi kinnitusvahendite kasutamist.

Seda implantaati vdib paigaldada ainult kvalifitseeritud kirurg, kel on toote kasutamiseks vastavad teadmised (
anatoomiast ja vistseraalkirurgiast).

TAHELEPANU: ARGE TAASKASUTAGE - ARGE STERILISEERIGE KORDUVALT

Vastavalt toote méargistusele on ADMESH® vdrk mdeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Seda ei saa uuesti kasutada ja/voi
uuesti steriliseerida (potentsiaalsed riskid on ja ei piirdu ainult: toote steriilsuse kadu, nakkusohu teke, toote tdhususe kadu,
songa taastekke vdimalus)

"EXPLANTATION OCH ELIMINERING AV ANORDNINGAR"

Explantation och hantering ska goras enligt rekommendationer i 1ISO 12891-1:2015, Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants (Kirurgiska implantat — Borttagning och analys av kirurgiska implantat), Del 1 Borttagning och
hantering. Alla explanterade anordningar maste skickas tillbaka for analys enligt gallande protokoll. Protokollet kan pa begéaran
erhdllas fran Cousin Biotech. Det ar viktigt att notera att alla implantat som inte rengjorts och desinficerats fére expediering
maste slas in i forseglad forpackning. Explanterade medicintekniska produkter maste elimineras i enlighet med landets normer
for undanskaffande av infektiost riskavfall. Eliminering av anordning som inte implanterats ar inte féremal for sarskilda
rekommendationer. Andra stycket avser fall av forfragan om information eller klagomal.

SAILITAMINE

Sailitada originaalpakendis, toatemperatuuril, kuivas kohas ja valguse eest kaitstult.

"FORFRAGAN OM INFORMATION OCH KRAV"

Cousin Biotech &r i enlighet med sin kvalitetspolicy fast beslutet att vidta varje anstrangning for att framstélla och leverera en
medicinskteknisk produkt av hog kvalitet. Men om nagon yrkesverksam inom sjukvarden (klient, anvandare, forskrivare osv.)
skulle ha ett krav eller nagon orsak att vara med en produkt med avseende pa kvalitet, sakerhet eller prestanda, maste han eller
hon s& snart som mgjligt informera Cousin Biotech. Om ett implantat &r defekt eller om det bidragit till att orsaka allvarlig
biverkning for patienten, maste vardcentret folja rattsliga forfaranden i sitt land och sa snart som mdjligt informera Cousin
Biotech. Var vanlig ange artikelnummer, partiets nummer, kontaktuppgifter for en referens och en ingdende beskrivning av
incidenten eller kravet vid varje korrespondens. Broschyrer, dokumentation och kirurgisk metod kan pa begéaran erhallas fran
Cousin Biotech och dess distributorer.

TAHTIS

Selle toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks po6rduge oma COUSIN BIOTECH esindaja v8i edasimudja poole.
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KIRURGILISTE PROTSEDUURIDE KIRJELDUS:

Lahtine kubemesonga parandamine: Lichtenstein’i meetod

VVVVVVYYYVY

Patsient asetatakse lamavasse asendisse
Kohalik vdi tldanesteesia
Niudepiirkonna sisseldige on umbes 5 cm
Dissektsioon viiakse l&bi vastavalt Lichtenstein'i tehnikale
Songakott identifitseeritakse ja véhendatakse
K8huseina saab pingutada mitteimenduvate dmblustega. Direktsete songade korral aitab see véltida operatsioonijargset songa taasteket
ADMESH: vorku saab vastavalt patsiendi anatoomiale sobivaks Idigata
Implantaat paigaldatakse jark-jargult
o] alustage paigaldades 4ADMESHe habemeluukébrukesele
implantaadi Glemine osa asetatakse k6huseina aponeurootilisele pikendusele
jatkake implantaadi paigutamist kubemekanali sisemise avause suunas nii, et esimene kinniti asetseks taga
seejarel paigutatakse teine kinniti nii, et see Umbritseb spermajuha
kinnitage 4DMESHe vork mitteresorbeeruvate mblustega
= tipp dmmeldakse hdbemeluukdbrukesele
vorgu alumine dar dmmeldakse kubemesideme vaba serva kiilge
pidev 6mblus ulatub kuni mediaalse ASISeni
6mmelge vorgu kaks kinnitit spermajuha tmber kokku
vorgu infero-mediaalne nurk kinnitatakse Ulekattega hdbemeluukdbrukesele.
= vOrk kinnitatakse kdhuseina aponeurootilisele pikendusele katkendlike dmblustega
o] seejarel toetub juha implantaadile
o] dreeni vBib paigaldada k&hu vélise pdikilihase aponeuroosi alla, eriti, kui tegemist on suurte kubemesongadega, millele on
teostatud ulatuslik dissektsioon
o] kdhu vélise pdikilihase aponeuroos suletakse seejérel absorveeruvate dmblustega
o] enne kirurgilise sisseldike sulgemist infiltreeritakse selle servad pikatoimelise lokaalanesteetikumiga nagu néiteks Naropein®
o] patsiendi perioperatiivse ravi ajal manustatakse profulaktilisi antibiootikume tavaliselt 48-72 tundi parast operatsiooni

[0}
[0}
[0}
[0}

Laparoskoopiline protseduur (TAPP vdi TEP)
1/ Naide TAPP protseduurist

VVVVVYVY

>
>
>

Uldanesteesia

Pneumoperitoneum luuakse tavalisel viisil

Kirjeldatakse kdhuddnesiseseid leide [intraabdominaalne patoloogia ja kubemesonga defektid ja kotid].

Kaks taiendavat trokaari sisestatakse otseses ndgemisvaljas.

Alustatakse dissektsiooniga, mis viiakse labi klassikalise TAPP tehnika abil

Indirektne songakott tuleb ettevaatlikult spermajuhast dissekteerida. Direktsed songakotid on kergesti dissekteeritavad.

4DMESHoe vork sisestatakse labi trokaari kBhuddnesisesesse avausse ja kantakse Ule kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vérgul on
héabemeluu anatoomiliseks markekohaks. Klappidega vérkude puhul méargistab rist Glemist klappi. ADMESHe vork kinnitatakse Cooperi
sideme kiilge Umber ja lateraalselt lilakBhus asuvate kdhuveresoonte, kasutades selleks tihvte, klambreid vdi muid vorgu fikseerumise
seadmeid vastavalt kirurgi tavaparasele tehnikale. Paigaldaja peaks olema hoolikas, et valtida hukatuse kolmnurka (triangle of doom),
valukolmnurka, niudeveresooni ja paigutama kinnitused lateraalselt kubemekanali sisemisele kanalile. Vrgu kinnituspunktid peaksid olema
vahemalt 1 cm kaugusel vorgu servast ja 1 cm vahekaugusega fikseerimispunktide vahel.

Paigaldaja peab kontrollima, et ADMESHe v8rk on Umbritsevatele struktuuridele hésti kinnitatud.

Kdhukelme suletakse hoolikalt ja kdhukelme ja k8hu seina vahel ei tohi olla Uihtegi defekti. Lisaks peaks see katma kogu v6rgupinna.

Trokaarid eemaldatakse nagemisulatuses. Vajadusel suletakse nabaalune kude trokaaride asukohas vastavalt vajadusele.

2/ Naide TEP protseduurist
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Uldanesteesia

Looge kdhuddnesisene ruum.

Sisestatakse 10 mm trokaar.

Looge pneumo-properitoneum.

Kaks 5 mm ava tehakse otse ndgemisvalja.

Kui sel ajal tekitatakse k6hukelme defekt, tuleb see koheselt sulgeda.

Anatoomilised orientiirid on identsed TAPP-i protseduuriga.

Indirektne songakott tuleb ettevaatlikult spermajuhast dissekteerida. Direktsed songakotid on kergesti disserteeritavad. Seda tehakse 6rna
haarde abil atraumaatiliste haaratsitega.

ADMESHe vork sisestatakse kdhuddnesisesse avausse ja kantakse Ule kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vdrgul on habemeluu
anatoomiliseks mérkekohaks. Klappidega vérkude puhul mérgistab rist tlemist klappi.

4DMESHoa® vork kinnitatakse esmalt voi kinnitatakse téielikult Cooper sideme ja habemeluu eesmisele osale. ADMESH vork kinnitatakse
seejarel valgejoone tagumisele osale. Kinnitamine jatkub Gimber ja lateraalselt Glakdhus asuvatest k8huveresoontest. Paari kinnitusega
fikseeritakse 4ADMESH vork lateraalselt kubemekanali sisemisele kanalile. Vorgu kinnituspunktid peaksid olema vahemalt 1 cm kaugusel
vOrgu servast ja 1 cm vahekaugusega fikseerimispunktide vahel.

ADMESHoe vork peaks 6rnalt ja rohkelt katma niudeveresooni ilma suuremate vahedeta.

Paigaldaja peaks kontrollima, et vérk on hasti kinnitatud imbritsevate struktuuride kilge. Vork ei tohiks liikuda ja peab paigal plsima.

Preperitoneaalset ruumi kontrollitakse peritoneaalsete defektide suhtes. Nende olemasolul tuleks need sulgeda. 5 mm trokaarid
eemaldatakse otseses nagemisvaljas. Properitoneaalne ruum vajub kokku.

Kui tekib kiisimusi v8imaliku méarkamata jaanud peritoneaalse defekti kohta, tuleb I&bi viia I16plik laparoskoopia.

Trokaarid eemaldatakse ja sidekoeline defekt suletakse sobiva dmblusega. Naha servad kinnitatakse tavaparasel viisil.

Voérgu suurus:
4DMESH@® toodete vahemik koosneb erineva suuruse ja kujuga vorkudest:

- eelnevalt 16igatud v8rgud keyhole-avadega kubemesongade parandamiseks LICHTENSTEINi tehnikas
- ovaalsed, eelnevalt I8igatud ja ristkulikukujulised vdrgud kubemesongade parandamiseks TAPP/TEP tehnikas
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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
Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir
Medizinische Geréte 93/42/EWG

Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
aparatos médicos.

Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE

2Apavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINPEVOU (opéa. To TTpoidv GUUHOPPWVETAI PE TIG BadIkEG atraitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC
Yl TO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa

Znacka CE a identifika¢ni ¢islo pfislusného Gfadu. Produkt splriuje zakladni poZzadavky smérnice pro Iékarska zafizeni 93/42/EEC

CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/E@F

limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen L&akintélaitedirektiivin 93/42/ETY kanssa

CE jel és a minésitd testllet azonositoja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzdkre vonatkoz6 93/42/EEC direktiva iranyelveinek
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG

Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

Znatka CE a identifikané &islo prislugného uradu. Produkt spifia zakladné poZiadavky smernice pre lekarske zariadenia 93/42 /| EEC
CE-markning och identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten dverensstémmer med de vasentliga kraven i direktivet om medicinsk
utrustning 93/42 | EEG

CE igareti ve ligili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42 / EMU olulistele nduetele

CE marké&jums un kompetentas iestades identifikacijas numurs. Sis produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericem batiskam prasibam
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en - Symbols used on labelling eN - ZUpBoAa TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette cs - Symboly pouzité na Stitku ro - Simboluri utilizare pe etichete
de - Bei Etiketten verwandete Symbole da - Anvendte en-symboler pa etiketter sk - Symboly pouZité na Stitku
it - Simboli utilizzati sull’etichetta fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit sv - Symboler som anvénds vid méarkning
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje hu - acimkén hasznalt jeldlések tu - Etikette kullanilan semboller
pt - Simbolos usados na etiqueta et - Margistusel kasutatud simbolid v - Markéjuma izmantotie simboli
A ul o ®
en Batch number Caution (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 Gebrauchsanweisung beachten Hersteller Nicht erneut sterilisieren Nicht wiederverwenden
it Numero di lotto Vedere manuale istruzioni Produttore Non risterilizzare Non riutilizzare
es Ndmero 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 Nao reesterilizar Nao reutilizar
€A ApiBuog Traptidag | Aeite TIG 0dnyieg xprnong KataokeuaoTig | Na pnv eTavoTTooTEIPWVETAI Na pnv emravaxpnoiyoTrolgital
cs Cislo 8arze Viz pokyny k pouziti Vyrobce Znovu nesterilizujte Nepouzivat znovu
da Serienummer: Se brugsvejledning Producent Ma ikke gensteriliseres Ma ikke genbruges
fi Eranumero Katso kayttdohjeet Valmistaja Ala steriloi uudelleen Ala kéyta uudelleen
hu Sarzs szam Olvassa el a hasznalati leirast Gyartd Ne sterilizalja 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 garze Pozrite pokyny na pouzitie Vyrobca Znovu nesterilizujte Nepouzivat znovu
sV Batch nummer Varning, se bruksanvisningen Tillverkare ater sterilisera inte ateranvand inte
tu Yama numarasi Kullanim talimatlarina bakin Uretici Yeniden sterilize etmeyin Tekrar kullanmayin
et Partii number Ettevaatust (vaata Tootja Mitte korduvalt steriliseerida Mitte taaskasutada
kasutusjuhendit) Téahelepanu .
Iv Partijas numurs Skatit lieto$anas instrukciju Razotajs Nesterilizét atkartoti Nesterilizét atkartoti
REF ? @
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 TTIPOIGV HOKPIG OTTO TV UYpasia Na pnv xpnoiyoTroigital, eav n CUCKeuaoia €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 hasznélja, ha sériilt a csomagolas
fi Viittaus esitteessa Sailyté 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 Odkaz v brozure Uchovajte na suchom mieste NepouZivajte ak je obal poSkodeny
sv referens pd broschyren Forvara pa ett torrt stélle Anvand inte om férpackningen &r skadad
tu Brosturdeki referans Kuru bir yerde saklayin Paket hasar gérmusse kullanmayin
et Viide broiidris Hoida kuivas Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
v Atsauce uz bukletu Uzglabat sausa vieta Nelietot, ja iepakojums bojats
-
—
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en Use before: year and month Sterilized by ethylene oxide Keep away from sunlight
fr Utiliser jusque : année et mois Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de Verbrauchen bis : Jahr und Monat Mit Ethylenoxid sterilisiert Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese Sterilizzato all'ossido di etilene Conservare al riparo dalla luce solare
es Usese antes de: afio y mes Esterilizado con 6xido de etileno Mantener alejado de la luz solar
pt Utilizar até : ano e més Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno | Manter ao abrigo da luz solar
€A Huepopnvia Agng: €10G Kal privag 21€ipo TTPoidv. MéBodog atrooTeipwaong: aiBuAevogeidio Mpo@uAagTe TO TTPOIdV aTrd TO NAIAKS WG
cs Spotfebovat do: rok a mésic Sterilizovano etylenoxidem Uchovejte mimo dosah svétla
da Bruges inden: r og maned Steriliseret med ethylenoxid. Opbevares markt
fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi Steriloitu etyleenioksidilla Sailyta valolta suojattuna
hu Felhasznalhaté: év és hénap Etilén-oxiddal sterilizalva Fénytdl védendd
nl Te gebruiken véor: 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
sv Anvand fore: &r och ménad Steriliserad med etylenoxid Hall dig borta fran solljus
tu Son kulanim: yil ve ay Etilen oksit ile sterilize edilmistir Isiksiz ortamda saklayin
et Kasutada enne: aasta ja kuu Etuleenoksiid-steriliseerimine Hoida eemal paikesevalgusest
v Sterilizét, izmantojot etilenoksidu Sargat no gaismas

Izlietot Iidz (gads un ménesis)
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IFU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
or by using the order form on our website.
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