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Instructions for use

4DDOME ®

SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT PARIETAL IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

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

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

INDICATIONS
Repair and surgical reinforcement of inguinal and femoral hernias.

PERFORMANCES

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

The 4DDOME® device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

CONTRAINDICATIONS
Do not implant in the following cases:
= allergy to any of the components
= infected site
= preghancy
= growing child
=  Anticoagulant therapy
POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects that may lead to reoperation:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions - Foreign body reaction
- Infection - Inflammation - Fistula formation - Mesh deformation

- Hematoma - Mesh migration - Allergic reaction - Irritation nearby organ
- Erosions - Seroma - Lymphocele

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

PRECAUTIONS FOR USE

The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

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

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peel-away pouches). Do not use in the event of
deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of
a particular type of means of fixation is concerned.

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

IMPORTANT: DO NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 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

To be stored in a dry place away from sunlight 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.

Table of contents
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Notice d’instructions

4DDOME ®

Implant de renforcement pariétal semi-résorbable
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Le dispositif 4ADDOME® est constitué d’un déme et d’une plaque de renfort semi-résorbable pour le renforcement antérieur et
postérieur de la région inguinale.

MATERIAUX
Polypropyléne (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable).
Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.
INDICATIONS
Réparation et renfort chirurgical des hernies inguinales et fémorales.
PERFORMANCES
Ces implants, biocompatibles et semi-résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort aprés six
mois d'implantation. lls ont I'avantage d'avoir une résistance a la suture, de permettre une intégration ainsi qu’'une colonisation
optimum et rapide et d’avoir une meilleure résistance a la pression abdominale.
Le dispositif ADDOME® est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
= Allergie a I'un des composants
= site infecté
= femme enceinte
= enfant en croissance
=  Traitement anti coagulant
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que :

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence - Réaction a un corps étranger
- Infection - Inflammation - Formation de fistule - Déformation de I'implant

- Hematome - Migration de l'implant - Réaction allergique - Lymphocéle

- Erosion - Serome - Irritation de I'organe avoisinant

- Un risque d'infertilité masculine a été identifié aprés une opération de hernie bilatérale de I'aine avec un filet (chirurgie ouverte ou
coelioscopique).
PRECAUTIONS D'UTILISATION
Le déme doit toujours étre posé avec un renfort antérieur.
Le déme ne doit pas étre découpé.
Les dispositifs 4DDOME® sont livrés stériles (stérilisation a l'oxyde d’éthyléne). Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du
dispositif et de I'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de
I'emballage. Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce
qui concerne I'emploi d'une marque particuliére de dispositif de fixation. Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un
chirurgien qualifié et formé a 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, Iimplant 4DDOME® est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou
restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'éfficacité
du produit, récidive).
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
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et 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 tout renseignement, veuillez contacter votre représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung

4DDOME ®

Halbresorbierbares Implantat zur Verstarkung
STERILES EINWEGPRODUKT
BESCHREIBUNG

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

MATERIALIEN

Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsalre (resorbierbar).

Das Material dieses Netzes ist weder menschlicher noch tierischer Herkunft. Das Netz ist halbresorbierbar.

INDIKATIONEN

Reparatur und chirurgische Verstarkung von Leisten- und Schenkelhernien.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden nicht erfolgen:
= Allergie gegen einen der Bestandteile
= Bestehende Infektion
= Schwangerschaft
= Kinder im Wachstum
= Gerinnungshemmende Behandlung
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann auch dieses Implantat Nebenwirkungen haben, z.B.

- Schmerzunbehagen - Rezidiv - Adhésion - Fremdkdrper reaktion
- Infektion - Entziindung - Fistel - Netzdeformierung

- Hamatom - Netzmigration - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Abnutzung - Serom - Reizung in Organnahe

Ein geringes Risiko mannlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von

Netzen (offen oder laparoskopisch) festgestellt.
VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER VERWENDUNG
Die Kuppel sollte immer mit einer anterioren Verstarkung angebracht werden.
Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Die 4ADDOME® Prothesen werden steril geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Priifen
Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung (u. a. Blister oder Peelbeutel). Nicht verwenden, wenn das Produkt
und/oder die Verpackung beschadigt ist/sind. Nicht benutzen, wenn das Haltbarkeitsdatum der Prothese tberschritten ist.
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Implantatfixierungen. Dieses Implantat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die im Gebrauch des Produktes
geschult wurden und tber Kenntnisse in der viszeralen Anatomie und Chirurgie verfiigen.
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT ERNEUT STERILISIEREN
GemaB dem Produktetikett darf das 4DDOME® Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust der
Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Riickfall).

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung muss gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen
entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH erhéltlich. 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 infektidsen gefahrlichen Abfallen erfolgen. Die
Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt ist fir die
Anforderung von Informationen und Reklamationen vorgesehen.

VORSICHTSMABNAHME ZUR LAGERUNG

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung 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. Broschiiren, Dokumentationen und
Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso

4DDOME ®

Impianto di rinforzo semi-riassorbibile
PRODOTTO STERILE MONOUSO

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

MATERIALE

Polipropilene (non riassorbibile) Acido Poli-L-Lattico (riassorbibile).

Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI

Riparazione e rinforzo chirurgico delle ernie inguinali crurali.

PRESTAZIONI

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

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

Non impiantare nei seguenti casi:

Allergia a uno dei componenti Sito infettato Gravidanza Adolescente Trattamento anticoagulante
POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI

Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud provocare effetti 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

La cupola deve essere sempre installata con un rinforzo anteriore.La cupola non deve essere tagliata.Le protesi 4DDOME® sono
vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio
(di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso di deterioramento del dispositivo e / o dellimballaggio.Non
impiegare il dispositivo se scaduto.COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne
I'impiego di una marca particolare di dispositivo di fissaggio.Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un
chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del prodotto (con conoscenze dell’anatomia e della chirurgia viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

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

“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.
PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO

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

Sommario
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Instrucciones de uso

4DDOME ®

Implante de refuerzo semi-reabsorbible

i PRODUCTO ESTERILIZADO DE USO UNICO
DESCRIPCION
El dispositivo 4DDOME® se compone de una cupula y de una malla de refuerzo semi-reabsorbible para el refuerzo anterior y
posterior.
MATERIALES
Polipropileno (no reabsorbible) y acido poli-L-Lactico (reabsorbible).
Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.
INDICACIONNES
Reparacion y refuerzo quirirgico de las hernias inguinales y crurales.
APLICACIONES
Estos implantes, biocompatibles y semi-reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva que sustituye al refuerzo tras seis meses
de implantacion. Tienen la ventaja de ofrecer una gran resistencia a la sutura, una integracién y una colonizacion rapida y
optima, asi como una mejor resistencia a la presion abdominal.
Los dispositivos 4DDOME ® estan especialmente disefiados para su implante extraperitoneal.
CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
Alergia a alguno de los componentes  Medio séptico Embarazo Nifios en edad de crecimiento  Tratamiento anticoagulante
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles effectos secundarios no
deseables, como:

- Molestias /Dolor - Recidiva - Adhesion - Reaccion Cuerpo extrafio
- Infeccion - Inflamacién - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracion de la malla - Reaccion alérgica - Linfocele

- Erosion - seroma - Irritacion de érgano proximo

Se ha identificado un pequefio riesgo adicional de esterilidad masculina después de la reparacion de hernia inguinal bilateral
usando mallas (abiertas o laparoscopicas).
PRECAUCIONES DE USO
La cupula se debe instalar siempre con un refuerzo previo.La clpula no se debe cortar.Los dispositivos 4DDOME® se
suministran esterilizados (esterilizacion mediante éxido de etileno).Antes cualquier uso, verificar la integridad del dispositivo y
del envase (ampolla / bolsas de apertura facil). No utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar si el
dispositivo estuviera caducado. COUSIN BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendaciéon con respecto al empleo de un
tipo especifico de dispositivos de fijacion.Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y
formado en la utilizacion del producto (con conocimientos de anatomia y cirugia visceral).
IMPORTANTE: NOREUTILIZAR - NOVOLVERA ESTERILIZAR
Conforme al etiquetado del producto, el implante 4DDOME® es de uso Unico. No se puede volver a utilizar ni/o
esterilizar (entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de
infeccion, pérdida de eficacia del producto, recaida).
«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 andlisis 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 expedicion debe
almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la
normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta
sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

ALMACENAMIENTO

Guardar en un sito seco protegido de la luz solar 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 descripcion 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 el uso de este producto, péngase en contacto con su represente o
distribuidor de COUSIN BIOTECH

Resumen
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Instrucoes de utilizacao

4DDOME®

Implante de reforgo semi-reabsorvivel
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

DESCRICAO

O dispositivo 4DDOME® é constituido por uma clpula e uma rede de reforgo semi-reabsorvivel para reforgo anterior e posterior.
MATERIAIS

Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel).

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

INDICACOES

Reparacao e reforgo cirtrgico das hérnias inguinais e crurais.

DESEMPENHOS

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

O dispositivo 4DDOME® foi especialmente concebido para ser implantado em local extraperitoneal.
CONTRA-INDICACOES

Nao implantar nos seguintes casos:

Alergia a um dos componentes Local infectago 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, tais como:

- Mal-estar/Dor - Recidiva - Aderéncia - Reagdo Corpo estranho
- Infecgdo - Inflamagao - Fistula - Deformagdo da rede

- Hematoma - migragao da rede - Reacdo alérgica - Linfocelo

- Erosao - seroma - irritagdo nas proximidades de 6rgdo

Foi identificado um pequeno risco adicional de infertilidade masculina apds reparacdo de hérnia inguinal bilateral usando malhas

(cirurgia aberta ou Iaparoscépica);
PRECAUCOES DE UTILIZACAO
A clpula deve sempre ser instalada com um reforgo anterior.
A culpula ndo deve ser cortada
Os dispositivos 4DDOME® sao fornecidos estéreis (esterilizagdo por 6xido de etileno). Antes de qualquer utilizacdo, verificar a
integridade do dispositivo e da embalagem (incluindo os blisters ou saquetas protectoras). Nao utilizar em caso de deterioracao
do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo tiver caducado. A COUSIN BIOTECH ndo apresenta qualquer
garantia ou recomendagdo relativamente a utilizacdo de uma marca especifica de dispositivos de fixacdo. Este dispositivo deve
ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizacdo do produto (conhecimento da
anatomia e cirurgia visceral). .
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante 4DDOME® ¢é de utilizacdo Unica. Ndo deve, em caso algum, ser
reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem mas ndo estdo limitados a: perda de esterilidade do
produto, risco deﬂinfecgéo, perda de~eficécia do produto, recidiva).
“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"
A explantacdao e a manipulacdo devem ser realizadas de acordo com as recomendagOes da iso 12891-1:2015 «implantes para
cirurgia — recuperacdo e analise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recuperacao e manipulacdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido, para andlise, 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
expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada
de acordo com as normas nacionais de eliminacdao de eliminacdo de residuos perigosos infeciosos. A eliminacdo de um
dispositivo ndo implantado ndo estd sujeita a recomendagGes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido de
informagbes ou reclamagdes.
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco, ao abrigo da luz solar 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
reclamacdo ou motivo de insatisfacdo com um produto em termos de qualidade, seguranca 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 salide 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 descricdo detalhada do incidente ou reclamagdo. Brochuras, documentacdo e técnica cirdrgica estdo
disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores.
IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizacao deste produto, entre em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

Resumo
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DuAAadio odnyiIOV

4D)DOME ®

Huianoppo®noipo eppUTEUpa gvioxuong
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ
NEPITPA®H
H diata&n 4DDOME® anoteAeital and €vav 60Ao Kal anod yia nuianoppo®naiun NAAkKa evioxuong yia Tnv npocBia kal oniobia
evioyuon.
YAIKA
MoAunponuAévio (KN anoppo@rioio) kai NoAu-L-yaAakTiko o&U (anoppo®naoipo). Mn avBpwnivng kai pn {wikng
npogAeuonG. HUIanoppo@naipo.
ENAEIZEI>
XEIpOUPYIKN anokaTaoTaon Kai evioxuon BouBwvoknAwy kai KNPoKnAwv.
AMNOAOZEIZ
AuTa Ta BIOCUKBATA KAl NUIANOPPOPNOIKA EPPUTEUUATA NPOKAAOUV Hia avTidpacoTikr ivwon, n onoia avalaupavelr Tn
A€IToUpyia TNG evioxuong €81 unveg PETa and TNV EUEUTEUCT. TA NAEOVEKTAHATA TOUG CUYKATAAEYETAI N HEYAAN AVTOXN OTO
pAPMa, TO YEYovOG OTI EMITPEMOUV TN BEATIOTN Kal Taxeid evOwWdTwon kal Tov €noIKIoNO, kabw¢ kalr OTI napoucialouv
peyaAUTepn avToxn oTnv KoINakn nison.
H diara&n 4DDOME @ gival £181ka oXeSIAOUEVN YIa EEWNEPITOVAIKN EPPUTEUOT.
ANTENAEIZEIZ
Na un viveTal egQuTEUaN OTIC NAPAKATwW NEPINTWOEIC:
al\epyia os éva and Ta onueio e Aoipwén  eykupoolvn  naidi oTnv AKOAOUBEITaI AVTINNKTIKN aywyr)
ouaTaTIkd avanTtuén
AEYTEPEYOYZEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
'Onw¢ OAa Ta €U@UTEUCIPA IATPOTEXVOAOYIKA MPOIOVTA, AuTO To £uPUTEUMA eival niBavo va napoucialel deuTEPEUOUDEG
aveniBUPNTEG eVEPYEIEC, ONWG Ol EENG:

- EvoxAnon/ névog - YnoTtponn - npooPuoN - AvTidpaon Zévo Zoua

- Noipwén - PAeypovn - Zupiyyio - NAPAPOPPWOT MAEYHATOC
- QiNaTWEa - METAQVAOTEUON NAEYHATOG - aMepyIkn avTidpaon - NEHPOKUAN

- dIaBpwon - opoyovog BUAakag - EpeBIopOG KovTIVOU Opyavou

"Evag PIkpdG npOOoBEeTOC KivVOUVOG APOEVIKNG OTEIPOTNTAG £XEl EvTOnIoBel MeETA and enéuBaon BouBwvoknAng kai ano Tig dUo
NAEUPEC E XPpron NAEYHATWV (avoIKTH 1) AdnapooKomIKI XEIPOUPYIKD).
NPOMPYAAZEIZ KATA TH XPHZH
O B0Aog npénel navtoTe va eykabioTaTal We Hia nponyoUpevn evioxuon.O B0Aog dev Ba npénel va konei.O1 nAakec 4DDOME®
NapEXOVTal anooTEIPWHEVEG (anoaTeipwon We ailBUuAevoEeidio).Mpiv and Tn Xpron, EAEYETE TNV akepaidTNTA TNG CUCKEUNG Kal TNG
ouokeuaoiag (n onoia nepIAaPBAvel kal TRV KUWEAN 1) Ta a@aipoUPeva 0akoUAdkia). Mnv XpnoiKONOIEITE TO NPOIOV O NEPINTWON
BAGBNG TNG OUOKEUNG Kai/f TNG GUOKEUAoiag.Mnv XpnoILONOIEITE TO Npoidv eav €xel NapéNBel n nuepopnvia ARENG TNG CUCGKEUNG,.
H COUSIN BIOTECH &ev napé€xel €yYUNOEIG ) GUCTACEIG OXETIKA PE TN XPON €VOC OUYKEKPIKEVOU gUnopikol orjuaTog SIaTagng
OTEPEWONC.AUTH N OUOKEUN MNPENEl va TONoBeTeITal JOVo and €EEIBIKEVPEVO XEIPOUPYO, O OMoiog Exel EKNAIOEUTEI OTn XPron
TOU NpOoiodVTOC (YVWON TNG avaTouiag Kal YaoTPEVTEPOAOYIKNG XEIPOUPYIKNG).
ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENANANOZTEIPQNETE
SUPPWVa Ye TNV ENICAPAVON AQUTOU Tou NPOIGVTOC, TO eUpUTEUNa 4DDOME® npoopileTal yia pia povo xprion. Asv npenel o
Kapia nepinTwon va enavaypnoiponoleiTal kai/f va enavanooTeipwvetal (o1 duvnTikoi kivduvol nepihapBavouv, al\a dev
neplopifovral  OTOUG NApakdTw: anAEld  TNG aAMooTEIpWONG TOU  MPOIGVTOG,  KivOUvog AOIwENG, anmAsia  Tng
anoTeAEOHATIKOTNTAG TOU NPOIdvVTOG, unoTponn).
"EK®YTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN"
H ek@UTeuoN Kal 0 XEIPIOWOC Ba npénel va npayuaronoloUvTal cUP@®Va WE TIGC OUCTACEIC Tou npoTunou ISO 12891-1:2015
"EMQUTEUNATA XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON KAl avaAuon XEIPOUPYIKWV EUPUTEUNATWV" Mépog 1: "Avaktnon kal Xelpiopog".Kade
OUOKEUN MOU €KQUTEVUETalI Ba NpENel va eNIOTPEPETAI yiId avaluon oUPPWVA HE TO TPEXOV NPWTOKOANO. AUTO TO MPWTOKOAAO
eival d1aBéaipo petd and aitnda otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTtikd va onueiwdei 0TI KABe eu@UTEUNA Mou Jev EXEl
kaBapioTei kal anoAupavBsi npiv anod Tnv anocToAr Ba Npénel va TONoBETEITal 0 oppayIoPévn oUOKeUAoia. H kataoTpo®n Hiag
EKQUTEUPEVNG IATPIKNG CUOKEUNG Ba NpeEnel va npayyaTonolsital cUPPWva Pe Ta 10xU0OVTa NpOTUNA TNG EKACTOTE XWPAG Yid TNV
andppiyn eniKivouvwv AoIHwdwv anoBANTwv. H KaTAoTPOPr) CUCKEUNG NOU Jev €XEl EUPUTEUTEI DEV UNOKEITAI OE OUYKEKPIMEVEG
ouUOTAoEIC. H OeUTEPN NapaypaPog IoXUEl O NEPINTWAN AITAUATOC Yia NANPOPOPIEC 1) Napanovou.
NPOMPYAAZEIZ ZXETIKA ME TH ®YAA=H
duhaooeTal og ENpd Kal oKIEPO PEPOG, O Beppokpaaia NepIBAANOVTOG, UETa OTnV apxIkr ToU CUCKeEUAaia.
"AITHMA I'MA NTAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIZ"
SUh@va pe Tn dIKf TNEG NoAmikn noidtnTac, n COUSIN BIOTECH deopeUeTal va kataBaiAel kGBs duvaTtr npoondabeia woTe va
napaysl kali va npopnBelel IaTPIKEGC OUOKEUEC UWNANC noloTnTag. Q0TO600, €4V KAMOIOG €nayyEAUATIAG Tou KAGdOU uyeiag
(neAATNG, XxpNoTNG, NapanEUNy 1aTpog, K.AM.) NnpoBdalAel kanola anaitnon r) Oev gival IKAVONoINUEVOG HE TO NPOIOV WG NPOG TNV
noloTNTa, TNV acpaieia i Tig emidoaeIg, Ba npénel va evnuepwoel TRV COUSIN BIOTECH To GUVTOUOTEPO dUVATOV. Z€ NEPINTWON
BAGBNG ot KkAnoio uPUTEUNA 1 CUPBOANRG OTNV NPOKANON 0OBap®V apvnTIKWV EMINTMOEWV OTOV AaoBevr), TO KEVTPO Uyeiag Ba
npénel va akoAouBnoel TIC VOUIKEC dladikaoiec nou IoxUouv OTn XWpd Tou, Kal va svnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOMOTEPO. Z€ kABe enikoIvwvid, NapakaAeiobe va npoadiopileTe Tov apiBud avapopdg, Tov apiBd napTidag, Ta oToixeia piag
napanopnnig Kai va OIVETE CUVOMTIKA MEPIYPAPH Tou CUMBAvTOC f anaitnong. Ta QuAAGdIa, n TEKUNPIWGON Kai N XEIPOUPYIKN
TEXVIKN €ival dlaBEoipa PYeTa and aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kal Toug dIavoeic TngG.
ZHMANTIKO
lMa emnA£ov NANPOPOPIEC GXETIKA WE TN XPrion auToU ToU MPOIOVTOC, ENIKOIVWVNOTE HE TOV avTinpOowno f Tov diavopéa TNnG
COUSIN BIOTECH oTnv nepioxn oac.

nepiAnwn
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Instructiuni de utilizare

4DDOME ®

IMPLANTUL SEMI-RESORBABIL DE RANFORSARE
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE

Dispozitivul 4DDOME® consta dintr-o cupold si o plasa de ranforsare semi-resorbabila pentru ranforsarile anterioara si
posterioarad.
MATERIAL

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

Ranforsare reparatorie pentru hernia inghinala si femurala.
PERFORMANTE

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

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

CONTRAINDICATII
A nu se realiza implantul in urmatoarele cazuri:
Alergie la oricare din ingredientele componente Mediu septic  Sarcina Copil in crestere  Terapie anticoagulanta

POSIBILE EFECTE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa genereze posibile efecte nedorite:

- Disconfort/Dor - Recidiva - Aderenta - Reactie Corp strain
- Infectie - Inflamatie - Fistula - Deformare mesh

- Hematom - Migratie mesh - Reactie alergicd - Limfocel

- Eroziune - Serom - Iritatie in proximitatea unui organ

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

Recurentd

PRECAUTII DE UTILIZARE

Cupola trebuie intotdeauna instalatd cu o ranforsare anterioara.

Cupola nu trebuie taiata.

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

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

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

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

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI .

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

“EXPLICAREA SI 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
inapoi, in vederea efectudrii 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 inainte de expediere trebuie pastrat intr-
un ambalaj sigilat. Eliminarea unui dispozitiv medical extras trebuie sa fie realizatd 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 solicitdri de informatii sau reclamatii.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat, la adapost de luming, 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 sd informeze COUSIN
BIOTECH cat mai curand posibil. In eventualitatea in care un implant prezintd orice defectiune oarecare sau a cauzat efecte
grave secundare unui pacient, centrul de sanatate trebuie sa respecte procedurile legale din tara respectiva si sa informeze
COUSIN BIOTECH in cel mai scurt timp posibil. Pentru o corespondenta eficientd, va rugam sa specificati codul de referinta,
numadrul 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 va contactati reprezentantul sau
distribuitorul dumneavoastra COUSIN BIOTECH.
Rezumat
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Gebruiksaanwijzing

4.DDOME

SEMI-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
Het 4DDOME® apparaat bestaat uit een koepel en een semi-resorbeerbaar versterkingsmesh voor anterieure en posterieure
versterking van de lies.

MATERIAAL
Polypropyleen (niet resorbeerbaar) Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar)
Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.Semi-resorbeerbaar

INDICATIES
Reparatie en chirurgische versterking van liesbreuken en femorale hernia's.

PRESTATIES

Deze biocompatibele en semi-resorbeerbare implantaten zorgen voor een reactieve fibrose die de versterking vervangt na een
implantatie van 6 maanden. De voordelen zijn dat ze een zeer goede weerstand hebben tegen de hechtdraad, een snelle en
optimale integratie en kolonisatie hebben en een goede weerstand tegen de buikdruk.

Het 4DDOME® apparaat is speciaal ontworpen om extra-peritoneaal te worden geimplanteerd.

CONTRA-INDICATIES
In de volgende gevallen mag u niet implanteren:

= allergie voor een van de componenten
plaatselijke ontstekingen
zwangerschap
kinderen in de groeifase
Anticoagulant-therapie

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste bijwerkingen die kunnen
leiden tot een heroperatie:

- Ongemak/pijn - Recurrentie - Adhesies - Reactie tegen het vreemde lichaam
- Infecties - Ontstekingen - Fistelvorming - Vervorming van de mesh

- Hematoom - Migratie van de mesh - Allergische reactie - Irritatie rondom het orgaan

- Erosies - Seroma -Lymfocele

- Er is een klein extra risico op onvruchtbaarheid bij mannen vastgesteld na bilateraal herstel van de liesbreuk met behulp van de

mesh (open of laparoscopisch).

VOORZORGSMAATREGELEN
De koepel moet altijd worden geinstalleerd met een anterieure versterking.
De koepel mag niet worden doorgesneden.
4DDOME® apparaten worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).
Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet gebruiken in
geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.
Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is. COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie of
aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.
Dit apparaat mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het product
(kennis van anatomie en viscerale chirurgie).
BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN
Zoals aangegeven op het productlabel is het 4DDOME® implantaat ontworpen voor eenmalig gebruik. Het mag in geen geval
worden hergebruikt en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potenti€le risico's omvatten, maar zijn niet beperkt tot: verlies van
productsteriliteit, risico op infectie, verlies van effectiviteit, recurrentie).

VERWIJDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

Apparaten moeten worden opgehaald en behandeld volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor
chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten" Deel 1: "Ophalen en verwerken".

Elk verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk om op te merken dat elk implantaat niet gereinigd of gedesinfecteerd mag
worden voér de verzending en in een gesloten verpakking moet zitten.

Het verwijderde medische apparaat moet worden verwijderd in overeenstemming met de normen van het land voor de
verwijdering van besmettelijk afval. Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de verwerking van een niet-geimplanteerd
apparaat.

OPSLAG

Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een medisch apparaat
van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional (klant, gebruiker, voorschrijver, etc.)
een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of prestaties, moeten zij
COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. In geval van een storing in een implantaat of als het heeft
bijgedragen aan het veroorzaken van een ernstige bijwerking bij de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke
procedures in dat land volgen en COUSIN BIOTECH onmiddellijk op de hoogte brengen.

Voor alle correspondentie dient u de referentie, het partijnummer, de gegevens van de contactpersoon en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de klacht te vermelden.

Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.
BELANGRIJK

Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN BIOTECH vertegenwoordiger of
distributeur.

Inhoudsopgave
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Kullanim talimatlan

4.DDOME

YARI REZORBABL PARIETAL TAKV_iYE__iMI_’_LANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA

4DDOME® cihazi, kasik bélgesinde anterior ve posterior takviye igin bir kubbe ve yari rezorbabl mesh takviyesinden olusur.
MALZEME

Polipropilen (non rezorbabl) Poli-L-Laktik Asit (rezorbabl)

Insan kaynakl veya hayvansal madde icermez. Yari rezorbabldir

!ENDiKASYONLAR
Inguinal ve femoral hernilerin onarimi ve cerrahi takviyesi.

PERFORMANS

Biyouyumlu ve yari rezorbabl bu implantlar, implantasyon isleminden 6 ay sonra takviyenin yerini alacak reaksiyonel bir fibrozis
olusturur. Sitiirlemeye ¢ok direncli olma ve hizli ve optimum entegrasyon ve kolonizasyonun yani sira abdominal basinca
direnc gibi avantajlar sunar.

4DDOMEP® cihazi ekstraperitoneal implantasyon igin 6zel olarak tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
UriinG, asa@idaki durumlarda implante etmeyin:
= Bilesenlerden herhangi birine aler;ji
Enfekte alan
Gebelik
Bliylime cadindaki gocuk
Antikoagulan terapi
OLASI ISTENMEYEN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi istenmeyen yan etkilere yol acabilir:

- Rahatsizlik/Agri - Rekiirans - Adezyonlar - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Inflamasyon - Fistul olusumu - Mesh deformasyonu

- Hematom - Mesh migrasyonu - Alerjik reaksiyon - Cevre organda irritasyon
- Erozyonlar - Seroma - Lenfosel

- Mesh kullanilarak yapilan bilateral kasik hernisi onarimi (agik veya laparoskopik) sonrasinda erkek infertilitesine iliskin diislik bir

diizeyde ek risk belirlenmistir.
KULLANIM ONLEMLERI
Kubbe daima anterior takviye ile birlikte yerlestiriimelidir.
Kubbe kesilmemelidir.
4DDOME® cihazlan steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.
Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (blister / soyularak acilabilen posetler dahil) butinligini inceleyin. Cihaz ve/veya
ambalaj hasar gérmisse kullanmayin.
Cihazin son kullanim tarihi ge¢migse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon tirinun kullaniimasi konusunda
garantide veya 6neride bulunmaz.
Bu cihaz sadece, urunin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.
ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILiZE ETMEYIN
Uriin etiketinde belirtildigi zere 4DDOME® implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir kosul altinda yeniden
kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda trtn sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon riski,
etkinlik kaybi ve rekurans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).
CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI
Cihazlar 1SO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi”, Bélim 1: “Cikarma ve Bertaraf
bashgi altinda yer alan dneriler dogrultusunda cikarilmali ve bertaraf edilmelidir.
Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz igin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep
edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim implantlarin kapali ambalajlarda
tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.
Cikarilan tibbi cihaz ilgili Ulkenin bulagici atiklarin bertarafina iliskin standartlar uyarinca bertaraf edilmelidir.
implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir dneri mevcut degildir.
SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines 1s1dina maruz kalmayan ve oda sicakhdindaki kuru bir yerde saklanmalidir.
BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER
Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Uretmek ve temin etmek igin her tirli cabayi
gostermeyi taahhiit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (misteri, kullanici, Grini recete eden vb.) kalite, givenlilik veya
performans acisindan urtnle ilgili bir sikdyetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkin olan en kisa
sirede COUSIN BIOTECH'e bildiriimelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, saglik merkezinin ilgili Glkedeki yasal prosediirleri iziemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.
Her tlrli yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina
yer verin.
Brosturler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribtorlerinden talep edilebilir.

ONEMLI
Bu Urtnun kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin lutfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribGtériniz ile irtibata gegin.

Icindekiler
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

en In indirect inguinal hernia, the sac is dissected up to the
Phase 1 |internal inguinal ring
fr Dans la hernie indirecte, le sac herniaire est disséqué jusqu'a
Phase 1 |l'orifice inguinal profond.
de Bei einem auBeren Leistenbruch wird der Bruchsack bis zum
Schritt 1 |internen Leistenring disseziert.
it Nell'ernia indiretta, il sacco erniario viene sezionato fino all'orifizio
Fase 1 inguinale profondo.
es En la hernia indirecta, se disecciona el saco hasta la fascia
Nivel 1  |transversalis
pt Na hérnia indirecta, o saco herniario é dissecado até ao orificio
Fase 1 inguinal profundo.
el >Tn Ao&n KAAN, 0 odkoG TNC KNANG DIATEUVETAl PEXP! TO £0W
®don 1 |oTdpIo Tou BouBwvikoU ndpou.
Ro In hernia inghinala indirecta, cavitatea este disecata pané la
Faza 1 nivelul inelului inghinal profund.
nl Bij een indirecte inguinale hernia wordt de zak tot aan de
Fase 1 inwendige inguinale ring ontleed
tr Indirekt inguinal hernide, kese internal inguinal halkaya kadar
Asama 1 |diseke edilir.

Sommaire
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

The dome must not be cut or trimmed . The 4DDOME® is
placed in the defect maintaining the sac deeply. The
4DDOME® is then fixed by 1 or 4 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the internal
ring
Le dome ne doit pas étre coupé ou taillé. Le 4DDOME®
est placé dans lorifice indirect herniaire a combler
maintenant le sac en profondeur. Le 4DDOME® est
ensuite fixé par 1 ou 4 points au fil non résorbable au
bord de l'orifice profond.
Die Kuppel muss nicht geschnitten oder getrimmt
werden. Der 4DDOME® wird in die duBere Bruchpforte
de platziert, so dass der Sack tief gehalten wird. Der
Schritt 2 4DDOME® wird dann mit 1 oder 4 Stichen eines nicht
resorbierbaren Nahtmaterials an der Kante des internen
Rings befestigt.
La cupola non deve essere tagliata o rifilata. Se coloca el
4DDOME® en el orificio indirecto herniario para rellenar,
manteniendo el saco en profundidad. A continuacion se
sujeta el 4ADDOME® por medio de 1 o0 4 puntos de sutura
con hilo no reabsorbible al borde del orificio profundo.
No cortar la clpula. Colocar el 4DDOME® en el orificio
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad.
A continuacion, fijar el 4DDOME® por medio de 7 u 8
puntos con sutura no reabsorbible en el borde resistente
del orificio de la fascia transversalis.
A cupula ndo deve ser cortada ou aparada. O 4DDOME®
€ colocado no orificio herniario indirecto a preencher,
mantendo o saco em profundidade. Em seguida, o
4DDOME® ¢ fixado na margem do orificio profundo por 1
ou 4 pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel.
O TpoUMog Oev npénel va konei. To 4DDOME®
TonoBeteital 0TO  OTOMIO TNG AOENG  KAANG npog
anokaTtacraon dIaTnPWVTAg Tov odko oTo Paboc. 3Tn
ouvexela, To 4DDOME® kaBnAwvetrar pe 1 1 4 un
anoppo®noiya pauuaTta, NEPIUETPIKA TOU £0W OTOWIOU.
Cupola nu trebuie taiata. 4DDOME® este plasat in interior
Ro mentinand cavitatea deschisd profund . 4DDOME® este
Faza 2 apoi fixat, cu 1 sau 4 copci, prin sutura non resorbabila,
la marginea rezistenta a inelului inghinal intern.
De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden . De
4DDOME® wordt in het defect geplaatst om de zak diep
te verstevigen. De 4DDOME® wordt dan met 1 of 4
hechtingen met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de
resistente rand van de binnenring bevestigd
Kubbe kesilmemeli veya kirpilmamalidir. 4DDOME®, kese
tr derinde tutularak defekte yerlestirilir.  Ardindan
Asama 2 4DDOME®, internal halkanin direncli kenarina non
rezorbabl sutir kullanilarak 1 ila 4 dikis ile sabitlenir.

en
Phase 2

ﬁ,
Phase 2

it
Fase 2

es
Nivel 2

pt
Fase 2

el
®don 2

nl
Fase 2

Sommaire
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

en Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic
cord and fixation with non resorbable suture as in the
Phase 3 . . .
Lichtenstein technique.
fr Fixation au fil non résorbable de la plaque fendue
autour du cordon spermatique au plan profond du
Phase 3 L : . .
canal inguinal selon la technigue de Lichtenstein.
de Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den
Schritt 3 Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-
Technik mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert.
Fissaggio con filo non riassorbabile della rete
it pretagliata intorno al cordone spermatico sul piano
Fase 3 profondo del canale inguinale, secondo la tecnica di
Lichtenstein.
es Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida
. alrededor del corddn espermatico vy fijacion con sutura
Nivel 3 . , . " )
no reabsorbible segun la técnica de Lichtenstein.
Fixagdo com fio de sutura ndo reabsorvivel da rede
pt fendida em torno do cordao espermatico, no plano
Fase 3 profundo do canal inguinal, segundo a técnica de
Lichtenstein.
ol KabnAwon Je Yn anoppo@rioiyo papua TnG nAAakag nou
, dlaxwpileTal yUpw anod Tov onepPaTikd Tovo, cUPPWVa
®aon 3 \ A i
ME ThV TeEXVIKN KaTa Lichtenstein.
R Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si fixarea,
o . )
E cu sutura non resorbabila, folosind procedeul
aza 3 - )
Liechtenstein
l Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en
E fixatie met niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij de
ase 3 : : .
Lichtenstein-techniek
tr Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina yerlestirilir ve
non rezorbabl siitiir ile Lichtenstein tekniginde oldugu
Asama 3 o .
gibi sabitlenir.

Hernies Inguinales Directes
Direct Inguinal Hernia

en In direct hernia the sac is dissected up to the
Phase 1 transversalis fascia.
fr Dans la hernie directe le sac herniaire est disséqué
Phase 1 jusqu'au fascia transversalis.
de Bei einem direkten Leistenbruch wird der Sack bis zur
Schritt 1 Fascia transversalis disseziert.
Hernia sac *
it Nell’ernia diretta, il sacco erniario viene sezionato
Fase 1 fino alla fascia transversalis
es En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la
Nivel 1 fascia transversalis.
pt Na hérnia directa, o saco herniario é dissecado até a
Fase 1 fascia transversalis.
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el >Tnv €uBeia knAn, o 6dkog TNG KNANG SIaTEUVETAI
®aon 1 MEXPI TNV €yKApala nepiTovia.
Ro In hernia direct4 cavitatea este disecata pana la
Faza 1 fascia Transversalis.
nl Bij een directe hernia wordt de zak tot aan de
Fase 1 transversale fascie ontleed.
tr Direkt hernide, kese fasya transversalise kadar diseke
Asama 1 edilir.

Sommaire

Hernies Inguinales Directes

Inguinal Hernia Direct

The dome must not be cut or trimmed .The 4DDOME® is
placed in the opening whilst holding the sac deeply. The

Ph;.'; 2 4DDOME?® is then fixed by 7 or 8 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the transversalis
fascia.

Le déme ne doit pas étre découpé. Le 4DDOME® est placé
f dans l'orifice direct a combler maintenantlle sac en

Phase 2 profondeur. Le 4DPOME® est ensuite fixé par 7 ou 8
points au fil non résorbable au bord de I'orifice sur le fascia
transversalis résistant.

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Der 4ADDOME®
de wird in die direkte Bruchpforte platziert, so dass der Sack

Schritt 2 tief gehalten wird. Der 4ADDOME® wird dann mit 7 oder 8
Stichen eines nicht resorbierbaren Nahtmaterials an der
Kante der Fascia transversalis befestigt.

La cupola non deve essere tagliata. 4ADDOME® viene
p posiziona"co nell’orifizio diretto mantenendo il sacco in
Fase 2 profondita. 4DDOME® viene quindi fissato con 7 o 8 punti

usando filo non riassorbabile sul bordo dell’orifizio, sulla
fascia transversalis resistente.
No cortar la clpula. Colocar el 4ADDOME® en el orificio

es directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A
Nivel 2 | continuacion, fijar el 4DDOME® por medio de 7 u 8 puntos
con sutura no reabsorbible en el borde resistente del orificio
de la fascia transversalis.
A clpula n3o deve ser cortada. O 4DDOME® é colocado no
orificio directo a preencher, mantendo o saco em
profundidade. Em seguida, 0 4DDOME® é fixado por 7 ou 8
pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel na margem do
orificio sobre a fascia transversalis resistente.
O B06Moc dev Ba npenel va konei. To 4DDOME® TonoBeTeiTal
aneuBeiag oTo OTOWUIO NPOG AnokaTaoTaon, dIATNPWVTAG

el Tov 0ako oTo Baboc. To 4DDOME® oTn CUVEXEID
®don 2 | kaBnAwveTal Ye 7 i 8 un anoppo@noiya paypaTa
NEPIPETPIKA TOU OTOMIOU, ENAVW OTNV AVOEKTIKN €ykapoid

pt
Fase 2

nepiTovia.
Cupola nu trebuie tdiatd. 4DDOME® este plasat in interior
ro mentinand cavitatea deschisa profund . 4DDOME® este

Faza 2 |apoi fixat, cu 7 sau 8 copci, prin sutura non resorbabila, la
marginea rezistenta a fascia Transversalis.

De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden .De
4DDOME® wordt in de opening geplaatst om de zak diep te
verstevigen. De 4DDOME® wordt dan met 7 of 8 hechtingen
met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de transversale
fascia bevestigd.

nl
Fase 2
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Kubbe kesilmemeli veya kirplmamalidir. 4DDOME®, kese

tr derinde tutulurken aciklida yerlestirilir. Ardindan, 4DDOME®,
Asama 2 |fasya transversalisin direncli kenarina non rezorbabl siitiir
kullanilarak 7 ila 8 dikis ile sabitlenir.

Sommaire

Hernies Inguinales Directes

Direct Inguinal Hernia

Positioning the slipt onlay mesh around the

en spermatic cord and fixation with non resorbable
Phase 3 - -, .
suture as in Lichtenstein’s technique.
f Placement de la prothése fendue autour du cordon
Phase 3 spermatique puis fixation au fil non résorbable

selon la technique de Lichtenstein.

Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um
de den Samenstrang positioniert und mit der

Schritt 3 Lichtenstein-Technik mit nicht resorbierbarem

Nahtmaterial fixiert.

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

Colocacion de la malla supraaponeurdtica escindida

es alrededor del corddn espermatico vy fijacion con
Nivel 3 sutura no reabsorbible segun la técnica de
Lichtenstein.

Colocagao da prétese fendida em torno do cordao
espermatico e fixacdo com fio de sutura ndo
reabsorvivel, segundo a técnica de Lichtenstein.
TonoBeTnoN TNE diaxwpIiopévng NpdBeanc yupw

el ano Tov GNEPUATIKO NOPO kal KaBRAwonN He [N
®don 3 anoppoPnoIKo pappa, CUPPWVA PE TNV TEXVIKN
KaTd Lichtenstein.

Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si

it
Fase 3

Ro fixarea, cu sutura non resorbabila, folosind
Faza 3 . .
procedeul Liechtenstein
Al Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en
Fase 3 fixatie met niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij

de Lichtenstein-techniek.

Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina
tr yerlegstirilir ve non rezorbabl stir ile Lichtenstein
Asama 3  |teknidinde oldudu gibi sabitlenir.

Sommaire
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Patient information leaflet 4ADDOME®

Item Patient information leaflet

1 The name of the device: 4DDOME®

b. The model of the device : 4DDOM24GSR, 4DDOM30GSR, 4DDOM38GSR, 4DDOME24SR,

4DDOME30SR, 4DDOME38SR
2 a. The intended purpose of the device : Repair and surgical reinforcement of inguinal and
femoral hernias.

b. The Kkind of patient on whom the device is intended to be used : Adult male or female
suffering from a symptomatic ventral hernia necessitating a surgical mesh repair with an
extraperitoneal implantation method.

3

Special operating instructions for the use of the device : The device must be implanted only

by a qualified surgeon and trained on the use of the product (knowledge of anatomy and

visceral surgery).
4 a. The intended performance of the device :

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

The 4D DOME® device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

b. Undesirable side effects :
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable effects :
- Discomfort/pain
- Infection
- Recurrence
- Inflammation
- Adhesions
- Fistula formation
- Erosion
- Seroma
- Hematoma
- Mesh migration
- Mesh deformation
- Allergic reaction
- Foreign body reaction
- Irritation near by organ
- Lymphocele
- A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia
repair using meshes (open or laparoscopic)
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T E C H

When 4DDOME® Should Not be Used :
Do not implant in the following cases: Allergy to any of the components, infected site,
pregnancy, growing children, anticoagulant therapy

MRI Information : 4DDOME ® are non-conducting and non-magnetic devices. They present no
risk in Magnetic Resonance Imaging (MRI) environment.

Precautions : The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

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

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peel-away
pouches). Do not use in the event of deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or
recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.

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

Materials included in the device: This surgical mesh is composed of Polypropylene (non
resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
Origin neither human nor animal origin. Semi-resorbable

Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your 4DDOME® implant you should report it
immediately to your doctor. You should also report the incident to Cousin Biotech via the link
serviceclients@cousin-surgery.com or materiovigilance@cousin-biotech.com and to the
Therapeutic Goods Administration using the following website: http://www.tga.gov

10

Legal Manufacturer : Cousin Biotech, 8 rue de ’Abbé Bonpain, 59117 Wervicq-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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NOTES :

q3
1639

en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
directive 93/42/EEC

fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte

it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della
Direttiva CEE/93/42

es Marca CE y nimero de identificacion de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
directiva 93/42/CEE

pt Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais
da Directiva 93/42/CEE

el >Auavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KovoTroinuévou opyaviopoU. MNpoidv TTou CUPPOP@WVETAI UE TIG ATTAITHOEIG
TnG odnyiag 93/42/EOK

ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale din
directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essenti€le eisen van de
richtlijn 93/42/EEG

tu Marca CE e numero de identificagdo do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais
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en | Symbols used on labelling e-IFU

fr | Symboles utilisés sur I'étiquette I:]E
de | Erklarung der Symbole auf der Verpackung

it | Simboli usati sull’etichetta [ ] . 4 -
es | Simbolos utilizados en la etiqueta E E wwoaslebiosscicomiin

It i : =M IFU can be downloaded through the QR code.
pt | Simbolos utilizados na etiqueta A b cofiy cai ba sontwiihin 7 days

-
el ZQUBoAa_ﬂou_)_(pnolporrc_)loUVTal oTnV ETIKETA :‘ on request by email to

ro | Simbolurile utilizate la etichetare ifurequest@cousin-biotech.com

nl | Op de etikettering gebruikte symbolen E?.HI » or by using the order form on our website.
tu | Etikette kullanilan semboller

en Batch number en | Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir notice d'instructions)
de Chargenbezeichnung de | Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
LOT es NUmero de lote i’t es Precaucion (Ver instrucciones de uso)
pt Numero de lote pt Cuidado (atencao, consultar nota de instrucoes)
el ApIBuOG napTidag el AsgiTe TIG 00NYIEG XPriONG
ro Numarul lotului ro Pentru utilizare vezi instructiuni
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
tu Parti numarasi tu Kullanim talimatlarina basvurun
en Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Artikelnummer de | Hersteller
it Codice del catalogo it Produttore
REF es Referencia del catalogo “ es Fabricante
pt Referéncia do catélogo pt | Fabricante
el Avagopa KkaTaAoyou el KaTaokeuaoTng
ro Referinta se gaseste pe brosurd ro Producator
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
tu Katalog numarasi tu | Uretici
en Do not re-use en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht zur Wiederverwendung de | Verwendbar bis: Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es No reutilizar - uso Unico es | Utilizar antes de: afo y mes.
pt Nao reutilizar pt | Utilizar até : ano e més
el Mnv enavaypnolpJonoleiTe el Huepopnvia Afgng: £Tog kai prvag
ro Nu reutilizati ro Utilizati inainte de: anul si luna
nl Niet hergebruiken nl | Te gebruiken voor: jaar en maand
tu Yeniden kullanmayin tu Son kullanim tarihi: Yil ve ay
en Keep in a dry place en | Keep away from sunlight
fr Conserver au sec fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
de Vor Nasse schiitzen de | Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
P it Conservare in un luogo asciutto NP it Conservare al riparo dalla luce solare
oy es Almacenar en un lugar seco _:/-‘f-_ es | Mantére alejado de la luz solar
’ pt Armazenar num local seco 1-'-.\ pt Manter ao abrigo da luz solar
el duldooeTal og ENpo XWPo el Mpo@UAAETE To Npoidv and To NAIAKO PG
ro Pastrati intr-un loc uscat ro A se pastra la ntuneric
nl Op een droge plaats bewaren nl Vrij van licht houden
tu Kuru bir yerde saklayin tu Isida maruz birakmayin
en Do not re-sterilize en | Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas restériliser fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
de Nicht resterilisieren de | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
it Non risterilizzare it Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
% es No esterilizar de nuevo es | No utilizar si el envase estd dafiado
% pt Nao voltar a esterilizar pt Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
el MnV €NavanooTEIPMVETE el Mnv To XpNOIKONOIEITE £GV N ouoKeuaaoia €xel unoaTei {npia
ro Nu re-sterilizati ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
nl Niet opnieuw steriliseren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
tu Yeniden sterilize etmeyin tu Ambalaj hasarliysa kullanmayin
en Sterilized by ethylene oxide.
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne
de Sterilisation mit Ethylenoxid
it 1l prodotto & sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
-smme E es Esterilizado por éxido de etileno.
pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: dxido de etileno
el AnooTelpwpéVO Npoiov. MEBodOC anoaTeipwong: o&eidio Tou alBuleviou
ro Sterilizat cu oxid de etilend.
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
tu Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Page 24 /24




