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Instructions for use en

PREMIUM®

STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PREMIUM® meshes are non-absorbable parietal reinforcement implants.
IMPLANTED MATERIALS
* Mesh : polypropylene (knitted monofilament). Blue thread (depending on references): monofilament polypropylene, non
absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-)] copper
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.
INDICATIONS
Repair of hernia or other fascial defects that require the addition of a reinforcing or bridging material to obtain the desired
surgical result.
PERFORMANCE
Meshes are particularly adapted either to laparoscopic surgery, or to conventional open surgery.
The PREMIUM® s designed for extraperitoneal implantation only.
The mesh is biocompatible and non-absorbable. It has the advantage of having an excellent shape memory, being cut-
able, and having a very high resistance to suturing.
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 could generate possible undesirable side effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - Irritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

PREMIUM® meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which pelables sachets). 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Do not use if the device is out of date.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 fixation is
concerned. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1cm spacing between fixation
points.

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labeling, the PREMIUM® mesh is for single use only. It can not be re-used and/or re-
sterilised (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the
product's efficiency, recurrence)

STORAGE

Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

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

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:

Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein

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

PREMIUM® mesh can be cut to fit the patient’'s anatomy

The prosthesis is progressively put in place

VVYVYVVY
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begin by placing PREMIUM® 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 PREMIUM® 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 anesthetic, 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 O

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)

1/ Example of a TAPP repair
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Local or 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 PREMIUM® mesh is rolled like a cigarette and inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and
deployed over the inguinal region. The blue thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone.
For the meshes with flaps, the cross shows the upper flap. The PREMIUM® 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.

The operator should check the PREMIUM® mesh is well anchored to the surrounding structures.

The peritoneum is closed meticulously and no defect between the peritoneum and the abdominal wall should be
left open. In addition, it should cover the entire Mesh.

The trocars are removed under direct vision. The fascia of the sub-umbilical trocar site is closed as needed.

2/ Example of a TEP repair
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General anaesthesia

Create the pre-peritoneal space.

The 10 mm trocar is inserted.

Create the pneumo-pre-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 PREMIUM® mesh is rolled like a cigarette and inserted into the pro-peritoneal space and deployed over the
inguinal region. The blue thread on the oval mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes
with flaps, the cross shows the upper flap.

The PREMIUM® mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic
ramus. The PREMIUM® 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 PREMIUM® mesh lateral to
the internal ring.

The PREMIUM® 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 pro-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.

Page 3/42



Open Extra-Peritoneal Ventral Hernia repair
Example: Retrorectus mesh repair: Rives-Stoppa technique.
This technique utilizes the hernia sac to separate the mesh from the intra-abdominal contents. Superior to the umbilicus,
dissection is performed above the posterior rectus fascia and under the rectus muscle.
Below the umbilicus, dissection occurs in the preperitoneal space due to the lack of a
posterior rectus sheath. The PREMIUM® mesh is placed in the newly formed pre-peritoneal space,and fixated to the
muscle layer above. The peritoneum must be meticulously checked and no defect in the peritoneum should be left open
to prevent any contact between the mesh and intra-abdominal contents. Redon’s drains under aspiration are usually
placed.
The anterior sheath is closed. If tension is present, relaxing incisions may be used.
Skin closure. Using the Redon’s drains, fill the pre-peritoneal space with an antiseptic solution and clamp the drains for 1
hour. A belt can be used to wrap the patient's abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.
Description of the prosthesis:
PREMIUM® meshes are constructed from knitted polypropylene monofilament with a diameter of approximately 0.1 mm.
PREMIUM®meshes are specifically indicated for laparoscopic and open surgery.
PREMIUM® exists in different sizes and shape, it is adapted to surgeon’s technique and to patient’'s anatomy.
Size of the prostheses:
The PREMIUM® product range is composed of meshes of various sizes and shapes :

- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair

- Oval, pre-cut and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair

- Square and rectangular meshes for extra-peritoneal open ventral hernia repairs

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with 1ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and
analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be returned for analysis as per the
current protocol. This protocol is available from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant that has
not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be placed in a sealed package. Explanted medical devices must be
disposed of in accordance with local regulations governing the disposal of infectious hazardous waste. The disposal of non-
implanted devices is not subject to specific recommendations. The second paragraph covers information requests or
complaints.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices.
However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given
product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of
implant failure or if the implant is implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow
the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. The reference, batch number,
reference contact details and a comprehensive description of the incident or complaint must be stated in all correspondence.
Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

IMPLANT CARD
Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

PREMIUM®
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillis PREMIUM® sont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :
Treillis : Polypropyléne. Fil bleu (selon références) : polypropylene monofilament, non resorbable, colorant
[phthalocyaninato(2-) ] copper.
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.
INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventrations qui nécessite I'addition d'un matériau de renforcement pour obtenir le résultat
chirurgical souhaité.
PERFORMANCES
Les treillis sont particulierement adaptés soit a la chirurgie laparoscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.
Le dispositif PREMIUM ® est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.
Les treillis sont biocompatibles et non résorbables.lls ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux
dimensions tres facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.
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 - Adhérence - Hematome - Réaction a un corps étranger
- Infection - Formation de fistule - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de I'implant

- Inflammation - Serome

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis PREMIUM © sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas
utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de I'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’une marque
particuliere de dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent étre & au moins 1 cm du bord du bord du
treillis avec un espacement de 1cm entre les points.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a l'utilisation du produit (connaissance
de l'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou
restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte
d'efficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, & I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage d'origine.
IMPORTANT:

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

Réaction allergique

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :

Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

Le patient est placé en décubitus dorsal

Anesthésie générale ou locale

Incision iliaque d'environ 5 cm

Dissection réalisée conformément a la technigue de Lichtenstein

Le sac herniaire est identifié et réduit

Le fascia transversalis peut étre resserré a I'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe,
ceci permet d'éviter toute récidive aussitot apres l'intervention

VVYVYVVY
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Le treillis PREMIUM® peut étre découpé pour s'adapter a I'anatomie du patient
La prothése est mise en place de maniére progressive :
o commencez par placer le PREMIUM® sur I'épine du pubis
o la partie supérieure de la prothéese est placée sur le tendon conjoint
o continuez en placant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la
prothése soit placé derriere
o placez enfin le second bras, de fagon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
o Fixez le treilis PREMIUM® a l'aide de sutures non résorbables
» |'apex doit étre suturé a I'épine du pubis
= e bord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
= |a suture continue s'étend jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure
» suturez les deux extrémités du treillis autour du cordon spermatique
= e coin inféro-médial du treillis est fixé et chevauche I'épine du pubis.
= e treillis est ancré dans le tendon conjoint par des sutures interrompues
o le cordon repose sur la prothése
o le drain d'aspiration peut étre placé sous l'aponévrose de l'oblique externe, plus particulierement en cas
de larges hernies inguinales, ou une dissection importante a été réalisée
o l'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a l'aide de sutures résorbables
o 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 apres l'intervention

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

YVVVVYVY
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Anesthésie générale ou locale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle

des pathologies intra-abdominale sont signalées, 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 disséquent facilement.

Le treillis PREMIUM® est roulé a la maniére d'une cigarette et inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart,
avant d'étre déployé sur la région inguinale. La croix bleue sur la prothése ovale est le repére anatomique pour le
pubis. Sur la prothése a rabat elle indique le volet supérieur. Le treilis PREMIUM® 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
prendre soin d'éviter le triangle de « Doom », le triangle de la douleur, les vaisseaux iliaques, et doit placer les
fixations latéralement par rapport a I'anneau inguinal.

L'opérateur doit vérifier que le treillis PREMIUM® 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 I'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)

VVVVVVYYY
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Anesthésie générale

Créez 'espace propéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré.

Créez le pneumo-pro-péritoine.

Deux trocarts de 5 mm sont insérées en vision directe.

Si un défaut péritonéal est créé a ce moment-la, il doit étre immédiatement fermé.

Les repéeres 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 dissequent facilement. Il suffit de tirer Iégérement, a I'aide d'une pince atraumatique.

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

Le treillis PREMIUM® est d'abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et a la partie supérieure du
rameau pubien. Le treillis PREMIUM® 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 PREMIUM®latéralement par rapport a I'anneau interne.

Le treillis PREMIUM® doit couvrir généreusement les vaisseaux iliaques, sans forcer et sans écarts majeurs.
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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 propéritonéal 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 propéritonéal va s'affaisser.

Si vous soupconnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez manqué, il convient de réaliser une
exploration laparoscopique.

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.

vV V V VY

Réparation ouverte extrapéritonéale d'une éventration

Exemple : technique de Rives-Stoppa.

Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal. Au-dessus de I'ombilic, réalisez
une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit.

Sous l'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en raison de |'absence de

gaine du muscle droit postérieur. Le treillis PREMIUM® est placé dans I'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé
sur la couche de muscle située au-dessus. Le péritoine doit étre vérifié méticuleusement et aucun défaut ne doit étre
laissé ouvert dans le péritoine, afin d'éviter tout contact entre le treillis et le contenu intra-abdominal. Des drains de Redon
sont généralement mis en place pour aspirer.

La gaine antérieure est refermée. Si une tension est observée, il convient d'utiliser des incisions de détente.

Refermer la peau. A l'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez
les drains pendant 1 heure. Une ceinture peut étre utilisée pour envelopper lI'abdomen du patient pendant quelques jours,
afin de renforcer la paroi abdominale.

Description de la protheése :

Les treillis PREMIUM® sont congus a partir d'une maille en monofilaments de polypropyléne, d'un diamétre d'environ
0,1 mm.

Les treillis PREMIUM®sont plus particulierement indiqués pour la chirurgie laparoscopique et ouverte.

Les treillis PREMIUM® existent en différentes tailles et formes, et s'adaptent a la technique du chirurgien, ainsi qu'a
I'anatomie du patient.

Taille des protheses :
La gamme de produits PREMIUM® se compose de treillis de différentes tailles et formes :
- Treillis pré-découpés avec laparoscopie pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, pré-découpés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale a I'aide d'une approche
TAPP/TEP
- Treillis carrés et rectangulaires pour réparation ouverte extrapéritonéale des éventrations.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

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. Le
deuxieme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

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, de sécurité ou de performances, il
devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci
a 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 I'incident
ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande
aupres de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

CARTE D’IMPLANT
Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d’implant directement aprés réception de maniéere a garder
une trace de la carte en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PREMIUM®
STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
PREMIUM® Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN

Netz : Polypropylen. Blaues Gewinde (je nach Referenzen): monofile Polypropylen, nicht resorbierbare. Colorant
[phthalocyaninato(2-)] copper.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar

HINWEISE

Reparatur der Hernie oder anderer fascial Defekte, die verlangen, dass die Hinzufligung einer Verstarkung oder
Uberbriicken-Materials das gewiinschte chirurgische Resultat erlangt.

WIRKUNGSWEISE

Die Netze sind biovertréaglich und nicht-resorbierbar. Zu ihren Vorteilen z&hlt, dass sie ein Formgedachtnis haben,
zugeschnitten werden kdnnen, auf Nahten sehr widerstandsfahig sind, sehr flexibel.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Féllen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile
- Infizierter Standort
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
- Behandlung mit antikoagulantien
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN :
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen
bewirkenwie:

- Verlegenheit / Schmerz - Adhésion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkorper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden Organs
- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die PREMIUM® Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu prifen (darunter blister oder
Schutzverpackung). Nicht bei Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen.

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

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

Die Befestigungspunkte der Netze sollten mindestens 1 cm von der Kante des Netzes entfernt sein und 1 cm Abstand
voneinander haben

Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des
Produktes gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG :  NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
dirfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdéglichen Risiken zéhlen unter anderem:
Verlust der Sterilitat des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)
VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE

Trocken, vor Sonnenlicht geschitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG

Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihrem COUSIN BIOTECH Vertreter
oder Handler Kontakt auf.

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFEE:

Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein

Der Patient wird in die Riickenlage gebracht.

Lokal- oder Allgemeinanasthesie.

Ca. 5 cm langer iliakaler Schnitt.

Die Dissektion erfolgt gemanR der Lichtenstein-Technik.

Der Bruchsack wird identifiziert und gerichtet.

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.
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Das PREMIUM®-Netz kann auf die Anatomie des Patienten zugeschnitten werden.

Die Prothese wird Schritt fir Schritt eingesetzt:
o Legen Sie das PREMIUM®-Netz zunéchst 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.

Anschlie3end wird der zweite Arm so ausgerichtet, dass er den Samenstrang umgibt.

Befestigen Sie das PREMIUM®-Netz mit nicht absorbierbaren Nahten.

Der Scheitel wird an das Tuberculum pubicum genéht.

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

Eine durchgehende Naht lauft in der Mitte bis zur Spina iliaca anterior superior.

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

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

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

o Der Strang liegt somit auf der Prothese auf.

o Unter die auere, schrage Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei grof3en
Leistenbriichen, bei denen eine grof3flachige Dissektion durchgefihrt wurde.

o Die aul3ere, schrage Aponeurose wird anschlieRend mit absorbierbaren Nahten geschlossen.

o Bevor die operative Inzision geschlossen wird, wird in die R&nder ein langfristig wirkendes 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 O O

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

Es wird auf die tbliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

Intraabdominale Befunde werden gemeldet [intraabdominale Pathologie und Leistenbruchdefekte und -sacke].
Die zwei zusétzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingeflhrt.

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

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

Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, durch den Trokar in die Bauchhohle eingeftihrt und tber
dem Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fur das
Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe. Das PREMIUM®-Netz wird mit Nadeln,
Klammern oder anderen Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der Ublichen Technik des
Chirurgen am Cooper-Ligament, um und seitlich der unteren BlutgefaRe der Bauchwand befestigt. Der Chirurg
sollte peinlich genau darauf achten, das sog. Triangle of Doom, das sog. Triangle of Pain und die iliakalen
Blutgefalie zu vermeiden und die Befestigungen seitlich des Leistenrings anzubringen.

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

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

Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Das Bindegewebe der Trokarstelle unter dem Nabel wird bei
Bedarf geschlossen.

2. Beispiel einer TEP-Operation
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Allgemeinanéasthesie.

Schaffen Sie den properitonealen Raum.

Der 10-mm-Trokar wird eingefihrt.

Schaffen Sie das Pneumoproperitoneum.

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

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 sorgféltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchséacke kénnen
leicht getrennt werden. Dies erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, in den properitonealen Raum eingefihrt und tber dem
Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fir das
Schambein. Auf das Klappenverstarkungnetz zeigt es die obere Klappe.

Das PREMIUM®-Netz wird zunachst am Cooper-Ligament und am oberen Schambeinast befestigt oder gesichert.
AnschlieBend wird das PREMIUM®-Netz am hinteren Teil der Linea alba befestigt. Die Befestigung wird um und
seitlich der unteren BlutgefalRe der Bauchwand fortgefiihrt. Das PREMIUM®-Netz wird mit ein paar Fixierungen
seitlich des inneren Rings befestigt.

Das PREMIUM®-Netz sollte die iliakalen BlutgefaRe sanft und groRziligig ohne groRere Liicken bedecken.

Der Chirurg sollte prifen, ob das Netz gut an den umgebenden Strukturen befestigt ist. Das Netz sollte sich nicht
verschieben kdnnen.
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> Der properitoneale Raum ist auf peritoneale Offnungen zu Uberpriifen. Falls es welche gibt, sollten diese
geschlossen werden. Die 5-mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Der properitoneale Raum fallt
zusammen.

> Falls es Zweifel beziiglich ubersehener peritonealer Offnungen gibt, sollte eine erganzende Laparoskopie
durchgefihrt werden.

» Die Trokare werden entfernt und die Faszientffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrander
werden auf die Ubliche Weise zusammengeflgt.

Offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation

Beispiel: Retrorektale Netzplastik: Rives-Stoppa-Technik.

Diese Technik verwendet den Bruchsack, um das Netz vom intraabdominalen Inhalt zu trennen. Uber dem Bauchnabel
erfolgt die Dissektion Gber der hinteren geraden Faszie und unter dem geraden Muskel.

Unter dem Bauchnabel erfolgt die Dissektion aufgrund des Fehlens einer hinteren Rektusscheide im praperitonealen
Raum. Das PREMIUM®-Netz wird in den neu gebildeten praperitonealen Raum gelegt und an der Muskelschicht dartber
befestigt. Das Peritoneum muss sorgfaltig gepriift und alle Offnungen im Peritoneum sollten geschlossen werden, um
jegliche Beriihrung des Netzes und des intraabdominalen Inhalts zu vermeiden. Es werden ublicherweise Redon-
Saugdrains eingesetzt.

Die vordere Scheide wird geschlossen. Falls sie gespannt ist, kdnnen Inzisionen zur Entspannung vorgenommen werden.
SchlieBen Sie die Haut. Fillen Sie den praperitonealen Raum unter Verwendung der Redon-Drains mit einer
antiseptischen Losung und klemmen Sie die Drains eine Stunde lang ab. Es kann ein Gurt verwendet werden, um den
Unterleib des Patienten ein paar Tage lang einzubinden und so die Bauchwand zu sttitzen.

Beschreibung der Prothese:
PREMIUM®-Netze bestehen aus gestricktem Polypropylen-Monofil mit einem Durchmesser von etwa 0,1 mm.
PREMIUM®-Netze sind speziell firr laparoskopische und offene chirurgische Eingriffe gedacht.
PREMIUM®-Netze gibt es in unterschiedlichen GréRen und Formen und sie sind fir die Techniken der Chirurgen
und die Anatomie der Patienten geeignet.

GrofR3e der Prothesen:

Die PREMIUM®-Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GréRen und Formen:
- Vorgeschnittene Netze mit Schlisselloch fur die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, vorgeschnittene und rechteckige Netze fur die Leistenbruch-Operation gemanR der TAPP-/TEP-Technik
- Viereckige und rechteckige Netze fur die offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind 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 erhdltlich. 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 enthommenen medizinischen
Implantaten muss gemaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
gefahrlichen Abfallen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu
ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal
(Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitét, Sicherheit oder der Produktleistung
Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich
daruber 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 unverziiglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder
des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhéltlich.

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie Ihren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines
Verlustes nachvollziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

PREMIUM®
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti PREMIUM® sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .
MATERIALI IMPIANTATI
Maglia : Polipropilene. Filo blu (a seconda delle referenze): polipropilene monofilamento, non assorbibile. Colorante
[phthalocyaninato(2-)] copper.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.
INDICAZIONI
Risarcimento di ernia o di altri difetti fasciales che necessita I'addizione di un materiale di rafforzamento o di bipasso per
ottenere il risultato chirurgico auspicato.
APPLICAZIONI
Le reti sono biocompatibili e non riassorbibili. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma. Sono tagliabili, hanno
un’elevata resistenza alla sutura e una grande flessibilita.
CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :

- Allergia a uno dei componenti

- Ambiente infettata

- Gravidanza

- Ragazzo in fase di sviluppo

- Trattamento anticoagulante
EFFETI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto e suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili come:

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione di fistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L’USO

Le reti PREMIUM® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare lintegrita del dispositivo e dell’imballagio (di cui blister o bustine a lamina
rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell’imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne limpiego di una marca
particolare di dispositivo di fissaggio.

| punti di fissaggio delle reti dovranno misurare almeno 1 cm dal bordo della rete con 1 cm di distanza tra i punti 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 delle viscere).

IMPORTANTE : NONRIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi € monouso. In nessun caso devono essere riutilizzati e/o
risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di
efficacia del prodotto, recidiva.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al rparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.
IMPORTANTE

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

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE:

Riparazione ernia inguinale 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 cid a ad evitare
gualsiasi recidiva immediata post-operatoria

La maglia PREMIUM® puo0 essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente

VVVYVYYYVY
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Successivamente viene posizionata la protesi:
o per prima cosa collocare PREMIUM® sul tubercolo pubico
o la parte superiore della protesi € posta sul tendine congiunto
o proseguire posizionando la protesi verso l'anello profondo inguinale in modo che il primo braccio sia
posto dietro
o quindi viene posizionato il secondo braccio in modo che circondi il cordone spermatico
o Fissare la maglia PREMIUM® con suture non riassorbibili
= ['apice viene suturato al tubercolo pubico
= il bordo inferiore della maglia viene suturato al bordo libero del ligamento inguinale
= |a sutura continua si estende su al mediale fino alla spina iliaca anteriore superiore
= suturare le due code della maglia insieme intorno al cordone spermatico
» J'angolo infero-mediale della maglia € collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico.
= |a maglia &€ ancorata al tendine congiunto con suture staccate
o il filo poggia quindi sulla protesi
o il drenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto I'aponeurosi obliqua esterna, soprattutto nelle
grandi ernie inguinali, dove é stata eseguito un taglio esteso.
o Il'aponeurosi obliquo esterno & poi chiuso 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 somministrato effettuare profilassi antibiotica per
circa 48 - 72 ore dopo l'intervento

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

Provocare un pneumoperitoneo nel modo abituale

sono riportati risultati intra-addominali [patologia intra-addominale e difetti ernia e sacchi inguinali].

| due trocar vengono inseriti sotto visione diretta.

La dissezione viene avviata e condotta seguendo la tecnica classica TAPP

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

La maglia PREMIUM® viene arrotolata come una sigaretta e inserita tramite il trocar nella cavita intra-addominale,
successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale € il punto di riferimento anatomico
per l'osso pubico. Sulla maglia ad aletta, mostra il aletta superiore. La maglia PREMIUM® & collegata al
legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori utilizzando puntine, graffette o altri
dispositivi di fissaggio di una maglia, secondo la tecnica usuale del chirurgo. L'operatore deve fare attenzione ad
evitare il "triangle of doom", il triangolo del dolore, i vasi iliaci e posizionare i fissaggi lateralmente all'anello
inguinale.

L'operatore deve controllare che la maglia PREMIUM® sia ben fissata alle strutture circostanti.

Il peritoneo & chiuso meticolosamente e nessuno spazio tra il peritoneo e la parete addominale dovrebbe essere
lasciata aperta. Inoltre, dovrebbe coprire l'intera maglia.

| trocar sono rimossi sotto visione diretta. La fascia del sito del trocar sub-ombelicale viene chiusa se necessario.

2 / Esempio di una riparazione TEP
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Anestesia generale

Creare uno spazio pro-peritoneale.

Inserire il trocar 10 mm.

Creare il pneumoproperitoneo.

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

La maglia PREMIUM® viene arrotolata come una sigaretta e inserita nello spazio intra-addominale,
successivamente aperta nella regione inguinale. Il filo blu sulla maglia ovale é il punto di riferimento anatomico
per l'osso pubico. Sulla maglia ad aletta, mostra il aletta superiore.

La maglia PREMIUM® viene prima attaccato o fissata al legamento di Cooper, poi nella porzione superiore del
ramo pubico. La maglia PREMIUM® viene poi fissato sulla faccia posteriore della Linea Alba. L'ancoraggio
prosegue attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori. Sono necessari pochi fissaggi per fermare la maglia
PREMIUM® laterale all'anello interno.

La maglia PREMIUM® dovrebbe delicatamente e generosamente coprire i vasi iliaci, senza grossi divari.
L'operatore deve controllare che la maglia sia ben fissata alle strutture circostanti. La maglia non deve spostarsi.
Lo spazio pro-peritoneale sara controllato per eventuali difetti peritoneali. Se presenti, devono essere chiusi. |
trocar da 5 mm sono rimossi sotto visione diretta. Lo spazio pro-peritoneale crollera.
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» Se ci sono problemi su un difetto peritoneale mancato, va eseguita una laparoscopia di completamento.
» | trovar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con una sutura appropriato. | bordi della pelle vanno avvicinati
nel modo consueto.

Riparazione ernia addominale extra-peritoneale aperta

Esempio: Riparazione maglia retrorecto: Tecnica Rives-Stoppa.

Questa tecnica utilizza la sacca erniaria per separare la maglia dai contenuti intra-addominali. Sopra all'ombelico, la
dissezione viene eseguita al di sopra della fascia del muscolo retto posteriore e sotto il muscolo retto.

Sotto I'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della mancanza di una

guaina del muscolo retto posteriore. La maglia PREMIUM® viene inserita nel nuovo spazio preperitoneale, e fissata al di
sopra dello strato muscolare. Il peritoneo deve essere accuratamente controllato e senza difetti, dovrebbe essere lasciato
aperto per evitare qualsiasi contatto tra la maglia e i contenuti intra-addominali. Si utilizza in genere un drenaggio di
Redon sotto aspirazione.

La guaina anteriore & chiusa. Se & presente tensione, possono essere utilizzate incisioni di rilassamento.

Chiusura cutanea. Tramite i drenaggi Redon, riempire lo spazio pre-peritoneale con una soluzione antisettica e bloccare i
canali di scolo per 1 ora. Una cintura puo essere usata per avvolgere |I'addome del paziente per alcuni giorni per
rinforzare la parete addominale.

Descrizione della protesi:

Le maglie PREMIUM® sono costruite con un monofilamento di polipropilene con un diametro di circa 0,1 mm.
Le maglie PREMIUM® sono specificatamente indicate per la chirurgia laparoscopica e la chirurgia aperta.
PREMIUM® esiste in diverse dimensioni e forme, si adatta alla tecnica chirurgica e all'anatomia del paziente.

Dimensione delle protesi:
La gamma di prodotti PREMIUM® & costituita da maglie di varie dimensioni e forme:
- Maglie pretagliate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale LICHTENSTEIN
- Maglie ovali e rettangolari pretagliate per riparazione dell'ernia inguinale TAPP / TEP
- Maglie quadrate e rettangolari per le riparazioni extra-peritoneali ernie addominali aperte

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per
chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento”. Qualsiasi dispositivo espiantato
deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo € disponibile su richiesta
presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato
prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico
espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.
L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si
applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e
fornire dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un
reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve
informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato
nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare
immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di lotto,
gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la
documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

SCHEDA D’IMPIANTO
Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere
traccia di essa in caso di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es

PREMIUM®
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO
DESCRIPCION
Las mallas PREMIUM® estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.
MATERIALES IMPLANTADOS:
Malla :polipropileno. Hilo azul (segun referencias): polipropileno monofilamento, no absorbible. Colorante
[phthalocyaninato(2-)] copper
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.
INDICACIONES

Hernias o reparacion de hernia que requieren la adicion de un material de refuerzo para obtener el resultado quirurgico
deseado.
APLICACIONES
Las mallas son biocompatibles y no reabsorbibles. Algunas de sus ventajas es que guardan la misma forma, se pueden
cortar, tienen una gran resistencia a la sutura, son altamente flexibles.
CONTRAINDICATIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccion a un cuerpo extrafio

- Infeccién - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del érgano circundante
- Recediva - Erosién - Deformacion del implante

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas PREMIUM® se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno).

Antes todos utilizacién, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que 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.

Los puntos de fijacion de la malla deben estar como minimo a 1 cm del borde de la malla con 1 cm entre ellos

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 - NOVOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia 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, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

Por méas cualquier informacion en relacién con la utilizacién de este producto, pongase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE

Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con el
represente de su zona o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:

Reparacion de hernia inguinal con cirugia abierta: Lichtenstein

El paciente esta colocado en la posicién supina

Anestesia local o general

Incision iliaca de 5 cm. aproximadamente

La diseccion se realiza de acuerdo con la técnica Lichtenstein

Se identifica y reduce el saco herniario

La fascia transversalis se puede apretar con una sutura no absorbible. Con las hernias directas ayuda a prevenir
cualquier recurrencia postoperatoria inmediata

La malla PREMIUM® se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente

VVVVYYYVY

Y
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La prétesis se coloca progresivamente en su sitio:
o comience por colocar PREMIUM® en la espina pubica
la parte superior de la prétesis se coloca en el tendén conjunto
contine colocando la protesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, coloque el segundo brazo de modo que rodee el cordon espermatico
Fije la malla PREMIUM® con suturas no reabsorbibles
= el vértice se sutura hasta el tubérculo pabico
= el borde inferior de la malla se sutura hasta el borde libre del ligamento inguinal
= la sutura continua se extiende, apenas medial, hasta la espina iliaca superior anterior
= suture juntos los dos faldones de la malla alrededor del cordén espermatico
= |a esquina media inferior de la malla se sujeta sobrelapada al tubérculo pubico.
» |a malla se sujeta al tenddn conjunto mediante suturas interrumpidas
o después, el cordén reposa sobre la protesis
o el drenaje por succion 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 incisidn quirdrgica, infiltre sus bordes con una anestesia local de larga duracion, como
Naropein®

O O O O

Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 — 72 posteriores
a la operacion

Procedimiento laparoscopico (TAPP o TEP)

1/ Ejemplo de una reparacion TAPP
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Anestesia local o general

Se crea un neumoperitoneo de la manera habitual

Se notifican las averiguaciones intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos de hernia
inguinal].

Los dos trocares adicionales se insertan bajo la vision directa.

Se inicia la diseccion y se lleva a cabo de acuerdo con la técnica TAPP clasica

El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermético. Los
sacos directos de las hernias se diseccionan facilmente.

La malla PREMIUM® se enrolla como un cigarrillo y se inserta a través del trocar en el interior de la cavidad
intraabdominal y se despliega por la region inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatomica del hueso
pubico. En la malla con solapa, indica la solapa superior. La malla PREMIUM® se sujeta 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 quirtrgica habitual. EIl operador deberia trabajar
meticulosamente para evitar el triangulo de domo, el triangulo del dolor y los vasos iliacos y para colocar las
fijaciones de forma lateral al anillo inguinal.

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

El peritoneo se cierra meticulosamente y no se deberia dejar abierto ningun defecto entre el peritoneo y la pared
abdominal. Ademas, deberia cubrir toda la malla.

Los trocares se retiran bajo la visién directa. La fascia del sitio trocar subumbilical se cierra de la forma
necesaria.

2/ Ejemplo de una reparacion TEP
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Anestesia general

Cree el espacio properitoneal.

Se inserta el trocar de 10 mm.

Cree el neumoproperitoneo.

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 cordon espermatico. Los
sacos directos de las hernias se diseccionan facilmente. Esto se realiza mediante traccién suave con pinzas
atraumaticas.

La malla PREMIUM® se enrolla como un cigarrillo y se inserta en el interior del espacio properitoneal y se
despliega por la regién inguinal. El hilo azul en la malla oval es la marca anatdmica del hueso pubico. En la malla
con solapa, indica la solapa superior.

La malla PREMIUM® se sujeta o se fija primero al ligamento de Cooper y al aspecto superior de la rama pubica.
Después, la malla PREMIUM® se fija en el aspecto posterior de la Linea Alba. Se continGia 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 PREMIUM® de forma lateral al anillo interno.

La malla PREMIUM® deberia cubrir de forma suave y generosa los vasos iliacos sin grandes huecos.

El operador deberia comprobar que la malla esté bien sujeta a las estructuras circundantes. La malla no deberia
moverse y deberia permanecer en su lugar.
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» Compruebe el espacio properitoneal para verificar que no existe ningun defecto peritoneal. En su caso, ciérrelos.
Retire los trocares de 5 mm. bajo la vision directa. El espacio properitoneal se plegara.
» Sitiene 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.
Reparacion de hernia ventral extraperitoneal con cirugia abierta:
Ejemplo: Reparacion retrorectus de malla: técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal. Arriba del ombligo, realice
una diseccion encima de la fascia del recto posterior y debajo del musculo recto.
Debajo del ombligo, la diseccién se realiza en el espacio preperitoneal, debido a la ausencia de una
vaina del recto posterior. La malla PREMIUM® se coloca en el espacio preperitoneal recién formado y se fija a la capa del
musculo situado encima. Examine el peritoneo meticulosamente y no deje abierto ningin defecto en el peritoneo, con el
fin de impedir cualquier contacto entre la malla y el contenido intraabdominal. Normalmente se colocan drenajes de
Redon bajo aspiracion.
Cierre la vaina anterior. Si existe tension presente, utilice incisiones relajantes.
Cierre la piel. Con drenajes de Redon, rellene el espacio preperitoneal con una solucion antiséptica y sujete los drenajes
durante 1 hora. Puede utilizar un cinturdn para envolver el abdomen del paciente durante unos dias, con el fin de
reforzar la pared abdominal.
Descripcion de la prétesis:
Las mallas PREMIUM® se fabrican con monofilamento de polipropileno tejido con un didmetro de 0,1 mm. aproximadamente.
Las mallas PREMIUM®estan especificamente indicadas para laparoscopias y cirugias abiertas.
Las mallas PREMIUM® estan disponibles en diferentes tamafios y formas y se adaptan a la técnica del cirujano y a la anatomia
del paciente.
Tamafio de la protesis:
La gama de productos PREMIUM® est4 compuesta por mallas de diferentes tamarfios y formas:
- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparaciones de hernias inguinales LICHTENSTEIN
- Mallas ovaladas, precortadas y rectangulares para reparaciones de hernias inguinales TAPP/TEP
- Mallas cuadradas y rectangulares para reparaciones de hernias ventrales extraperitoneales con cirugia abierta

«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo
las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia — Recuperacion y andlisis de implantes quirdrgicos»
Parte 1. «Recuperacién y manipulacion». 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 eliminacién de un dispositivo no implantado no esta
sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y
suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico
prescriptor...) tuviera una queja o0 un motivo de insatisfaccién con un producto debido a su calidad, seguridad o
rendimiento, deberd informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos
adversos graves 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
namero de lote, las coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar
folletos, documentacion y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o0 haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una
copiade laficha en caso de pérdida.

Resumen
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Nota de instrugoes pt

PREMIUM®
IMPLANTE DE REFORGO PARIETAL NAO REABSORVIVEL EXTRAPERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO

Rede PREMIUM® é implantes de reforgo parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Rede : polipropileno. Fio azul (dependendo referéncias): polipropileno monofilamento, ndo absorvivel.Corante
[phthalocyaninato(2-)] copper

De origem ndo humana e nao animal — N&o reabsorvivel.

INDICACOES

Conserto de hérnia ou o outro lesdes fasciais que requer a adicdo de um material de fortalecer ou evita para obter o
resultado cirargico desejado.

DESEMPENHO
. As redes sdo biocompativeis e ndo reabsorviveis. Apresentam a vantagem de terem uma memoria de forma, poderem
ser cortadas, possuirem uma grande resisténcia a sutura, terem uma excelente flexibilidade.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Crianca em crescimento
- Em mulheres sob 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 - Aderéncia - Hematoma - Reaccdo a um corpo estranho
- Infeccéo - Formacéo de fistulas - Migracéo do implante - Irritagdo do 6rgéo circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagéo do implante

- inflamacao - Seroma - Reaccdo alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Verificar a integridade da embalagem (ndo utilizar em caso de deterioracao dos rétulos e/ou da bolsa protectora).
N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.
A COUSIN BIOTECH néao apresenta nenhuma garantia ou recomendacao relativas a utilizagdo de uma marca especifica
de dispositivos de fixacéo.
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 fixacdo
Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizagdo do
produto.
IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Gnica vez. Nao devem,
em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de
esterilidade do produto, risco de infec¢éo, perda de eficacia do produto, recidiva).
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem original.
IMPORTANTE
Para obter todas as informagdes complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.
DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:
Reparacgao de hérnia inguinal, aberta: Lichtenstein
O paciente é colocado na posigéo supina
Anestesia local ou geral
Incisao iliaca de cercade 5 cm
A disseccao é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario é 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 pos-operatorio
A rede PREMIUM® pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a PREMIUM® no tubérculo pubico
o a parte superior da protese é colocada sobre o tenddo conjunto
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o continue a colocar a protese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique
por tras
o em seguida, o segundo brago é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
Fixe a rede PREMIUM® com suturas ndo absorviveis
o 0 4pice é suturado ao tubérculo pubico
= amargem inferior da rede é suturada ao bordo livre do ligamento inguinal
» asutura continua prolonga-se para cima até a regiao medial da espinha iliaca antero-superior
= suture as duas pontas da rede em volta do corddo espermatico
= 0 canto infero-medial da rede é preso sobreposto ao tubérculo pubico.
= arede é fixa ao tendao conjunto através de suturas interrompidas
o 0 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 dissec¢éo extensa
o em seguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar a incisdo cirlrgica, é aplicada uma anestesia local de longa-duracdo, como Naropein®, nas
margens da incisdo

o

Durante os cuidados perioperatorios do paciente, € normalmente administrada uma profilaxia antibiética nas 48 a 72 horas de
pés-operatorio.

Procedimento laparoscopico (TAPP ou TEP)

1/ Exemplo de uma reparagcédo TAPP
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Anestesia local ou geral

E criado um pneumoperitoneu normal

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

S&o introduzidos mais dois trocartes sob visualizac¢éo directa.

A disseccdo é iniciada e efectuada de acordo com a técnica TAPP classica

O saco herniério da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os
sacos herniarios de hérnias directas séo dissecados facilmente.

A rede PREMIUM® é enrolada como um cigarro, introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e
desdobrada na regi&o inguinal. O fio azul na malha oval é o marco anatdmico para 0 0sso pubico. Na mahla com
aba, é una marca da aba superior. A rede PREMIUM® é fixa ao ligamento de Cooper, em volta e lateral aos
vasos epigastricos inferiores com grampos, agrafes ou outro dispositivo de fixacdo da rede, segundo a técnica
habitual do cirurgido. O operador dever ter especial cuidado para evitar a zona dos vasos femorais, 0s nervos
cutaneos femorais laterais e 0s vasos iliacos e deve colocar as fixagdes laterais ao anel inguinal.

O operador deve verificar se a rede PREMIUM® est4 bem fixa as estruturas em volta. O peritoneu é fechado com
cuidado e néao deve ser deixado aberto nenhum defeito entre o peritoneu e a parede abdominal. Além disso, nunca
deve tapar toda a rede.

Os trocartes s&o removidos sob visualizacéo directa. A fascia do local do trocarte sub-umbilical é fechada, conforme
necessario.

2/ Exemplo de uma reparacao TEP
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Anestesia geral

Crie 0 espaco pré-peritoneal.

E introduzido o trocarte de 10 mm.

Crie 0 pneumoperitoneu pré-peritoneal.

S&o introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizagdo directa.

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

As referéncias anatémicas sdo as mesmas de uma reparacao TAPP.

O saco herniéario da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os
sacos herniarios de hérnias directas séo dissecados facilmente. Para isso, € aplicada traccgao ligeira com pingas
atraumaticas.

A rede PREMIUM® ¢ enrolada como um cigarro, introduzida no espaco pré-peritoneal e desdobrada na regido
inguinal. O fio azul na malha oval € o marco anatdmico para 0 0sso pubico. Na mahla com aba, é una marca da
aba superior.

Primeiro, a rede PREMIUM® é fixa ou presa ao ligamento de Cooper e ao ramo superior do osso pubico. Em
seguida, a rede PREMIUM® é fixa ao aspecto posterior da linha branca. A fixacédo continua em volta e lateral aos
vasos epigastricos inferiores. Sdo utilizadas algumas fixacdes para fixar a rede PREMIUM® lateral ao anel
interno.

A rede PREMIUM® 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.

Serd verificado se 0 espaco pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem
ser fechados. Os trocartes de 5 mm s&@o removidos sob visualizacdo directa. O espaco pré-peritoneal fechar-se-
a.
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» Se existirem duvidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de
concluséo.
» Os trocartes sdao removidos e o defeito fascial € fechado com a sutura adequada. As margens da pele sdo unidas

normalmente.
Reparacgao de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta
Exemplo: Reparagdo com rede retro-abdominal: Técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza o saco herniério para separar a rede do contetdo intra-abdominal. Superior ao umbigo, a disseccéo é
efectuada acima da fascia posterior do recto e abaixo do musculo recto.
Abaixo do umbigo, a disseccéo é feita no espago pré-peritoneal devido a falta de uma
bainha posterior do recto. A rede PREMIUM® é colocada no novo espaco pré-peritoneal criado e é fixa a camada de
musculo acima. O peritoneu deve ser verificado meticulosamente e ndo pode ficar com nenhum defeito aberto, para
evitar qualquer contacto entre a rede e o conteddo intra-abdominal. Normalmente, sdo colocados drenos de Redon sob
aspiracéo.
A bainha anterior é fechada. Se existir tensdo, podem ser utilizadas incisdes relaxantes.
Fecho das margens da pele. Com os drenos de Redon, encha o espaco pré-peritoneal com uma solu¢do anti-séptica e
bloqueie os drenos durante 1 hora. Pode ser utilizada uma cinta para envolver o abdomen do paciente durante alguns dias
para reforcar a parede abdominal.
Descricéo da prétese:
As redes PREMIUM® sdo compostas por um monofilamento de polipropileno em malha com um diametro de
cercade 0,1 mm.
As redes PREMIUM® sdo indicadas especificamente para cirurgia laparoscopica e via aberta.
PREMIUM® existe em varios tamanhos e formas e adapta-se a técnica do cirurgido e a anatomia do paciente.
Tamanho da protese:
A gama de produtos PREMIUM® é composta por redes de varios tamanhos e formas:

- Redes pré-cortadas com orificios para reparagdo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN

- Redes ovais, pré-cortadas e rectangulares para reparacéo de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP

- Redes quadradas e rectangulares para reparagdo de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacdo e a manipulacdo devem ser realizadas de acordo com as recomendacdes da ISO 12891-1:2015
«Ilmplantes para cirurgia — Recuperacdo e analise de implantes cirargicos» Parte 1. «Recuperacdo e Manipulacio».
Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esti
disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante ter em atencdo que qualquer implante que ndo 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 eliminacéo de eliminacéo de
residuos perigosos infeciosos. A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacfes
especificas. O segundo paragrafo serve para o caso de pedido de informagdes ou reclamacdes.

“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforgos para
criar e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saulde (cliente, utilizador,
médico...) tiver uma reclama¢édo 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 saude 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
reclamacao. Brochuras, documentacéo e técnica cirlrgica estédo disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos
seus distribuidores.

CARTAO DE IMPLANTE
Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da rececéo de
forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.

Resumo
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®duAAadio odnyimv €A

PREMIUM®

AMOZTEIPQMENO MH ANOPPO®'HZIMO EZQIMNEPITONAIKO EM® YTEYMA BPEIMATIKHE ENIZXYZHZ
STEIPO NPOION MIASZ XPHZHZ

NEPICPA®H
O1 TAGkec PREMIUM® gival un ammoppo@ricIho EJQUTEUPATA £VIOXUONG TOIXWHATOG,
EMOYTEYOMENA YAIKA:
MAéypa: MoAutrpoTruAévio. MTTAE vApa (avaAoya pe ava@opég): TTOAUTTPOTTUAEVIO PovOIva, Jn aTTopPOQrCIKa
Baon [phthalocyaninato(2-)] copper
Mh avBpwTivng kai un {wikng TTpoéAeuong. Hulatmoppo@oipo.
ENAEIZEIZ:
KAANG A dAAa eAattwpata fascialux tTou atraitei TRV TTPOOBNAKN €vOg eVIOXUTIKOU UAIKOU 1] XEIPOUPYIKA €TTEURACN
TTAPAKANYNG YIO va TTAPEI TO TTIOUPNTS ATTOTEAECHA.
AMNOAOZEIX
.Ta TAéypata gival Blooupuartd Kal un atroppo@rioiya. ‘Exouv 1o TTAEOVEKTNKA OTI DIaBETOUV PVAN OXAMATOG, KOBovTal
€UKOAQ, £xouv TTOAU uwnAn avToxn oTa pauuaTa, JeyaAn eUAuyicia.
ANTENAEIZEIZ
Na pn yivetal geuTeucn OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
- aMAepyia o€ éva atmd Ta cUOTATIKA
- MOAUCHEVN TTEPIOXN
- QVTITINKTIKA BepaTreia
- EYKUPoOoUvN
- Taudi TNV avaTTuén
AEYTEPEYOYZEX ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX
O1mrwg 6Aa Ta ep@UTENCIPA 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, AUTO TO eP@QUTEUMA gival TTIBAvO va TTapouciddel eUTEPEUOUTEG
QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG, OTTWG Ol EAG:
- EvoxAnon/mévog - mpéoguon - QIHATWUO - avTidpaon o€ {Evo cwua

- Aoipwén - OXNMOTIONOG oupiyylo - peTavdoTeuon TTAEYUOTOG - €PEBIOUGG KOVTIVOU Opyavou
- UTTOTPOTTH - dIdBpwon - MeTavdoTeuon TTAEYPOTOG
- @Agypovi - 0poyovog BUAakag - oAAepyIKA avTidpaon

NPO®YAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH

O1 MAdkeg PREMIUM® TrapéxeTal oTeipo (aTTooTelpwiévo e alBuAevoleidio).

Mpiv ammd ™ XpAon, €AEYETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUAG KAl N CUOKEuagia (CuutrepIAauBavouévng TnG KUWEANG 1
AQAIPOUPEVO TAKOUAGKIQ).

Mnv To XpnoligoTrolgite o€ TePITITWon BAABNG TNG CUCKEUNG 1 / KAl TN cuoKeuaaoia

Mnv TO XpNOIUOTTOIEITE EAV N CUOKEUN €ival EETTEPATUEVO.

COUSIN BIOTECH &¢v gyyudTtal fj va KAVEl CUCTAOEIG OXETIKA PE TN XPAON VOGS OUYKEKPIUEVOU EPTTOPIKOU OAUATOG TWV
OUVOETHPWV.

. Ta onueia oTeEPEWONG TOU TTAEYMOTOG TTPETTEI VO ATTEXOUV TOUAdYXIOTOV 1 €K. at1Td TNV AKPn Tou TTAéypaTog pe atrdéoTaon 1
€K. avapeoa oTa onueia oTEPEWONG.

AUTH N CUOKEUN TTPETTEI va TOTTOBETEITAI HOVO aTTO €CEIOIKEUPEVO XEIPOUPYO Kal £XEI EKTTAIOEUTEI OTN XPMON TOU TTPOIGVTOG
(yvwaon Tng avaToiag Kal XEIPOUPYIKAG OTTATXVIKO)

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENANANOZTEIPONETE

2UPQWVa JE TNV ETTICAPAVON AuToU TOU TTPOIdvTog, To eu@UTeuna PREMIUM® trpoopiletal yia pia povo xprion. Aev
TPETTEl O€ KOUia TTEPITITWON VA ETTAVOXPNCIMOTIOIEITAI KA/ VA ETTAVATTIOOTEIPWVETAI (OTOUG duvnTIKOUG KIvOUVOoUg
TePIAQUBAvVOVTAl, XWPIG TTEPIOPICHOUG: ATTWAELIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU TIPOIOGVTOG, Kivouvog Aoipwéng, atmwAegia Tng
ATTOTEAEOUATIKATATAG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH)

NPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H

QduAdooeTal o€ ENpd PEPOG, HAKPIG aTTd To NAIAKO QWG Kal o€ BepPokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, HEGA OTNV APXIKA TOU
OUOKeUaoia.

ZHMANTIKO

MNa emITTA£0V TTANPOQYOPIEG OXETIKA PE TN XPAON auToU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE E TOV AVTITTPOCWTTO ] TOV dIaVOUEa
™ng COUSIN BIOTECH oTtnv repioxn oag.

NEPICPA®H TON XEIPOYPIKQN ENMEMBAZEQN:
Avoikti atmrokatdoTtaon BouBwvokAAng: Lichtenstein
O aoBevng ToTroOETEITAI O€ UTITIO BEDN
TotmiKA ) yeviki avaiodnoia
Aayoévia Toun TTepiTTou 5 cm
MpayuaToTrolEiTal TTApACKEUr) CUUPWVA WE TNV TEXVIKH Lichtenstein
O odkog TG KAANG avayvwpileTal Kal avaTtdooeTal
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H eykdpoia tepiTovia PtTopei va oTepewBei Ye un ammoppo@ACIPO pauua. ZTIG eubeieg KAAEG OUPPBAAAEl aTnv
QTTOTPOTIA TUXOV GQUEONG PETEYXEIPNTIKAG UTTOTPOTTAG
To Aéyya PREMIUM® ptropei va KOTTEl, WOTE va EQAPUOTEl GTNV avaToia Tou agBevoug
H mmp6Beon TotroBeTeiTaI OTAdIOKA 0T B€0N TNG:
o ZeKIVAOTE e TNV TomoBéTnan Tou TAéypatog PREMIUM® ato npiké guua
o TO emdvw PEPOG TNG TTPOBECNG TOTTOBETEITAI GTOV KATAPUTIKO TEVOVTA TOU 0pBoU pnpiaiou
o ouvexiote TNV TOTTOBETNON TNG TTPOGBEONG TTPOG Tov €V Tw BABel BouBwvikd SAKTUAIO, oUTWG WOTE TO
TTPWTO OKEAOG va TOTTOBETNOET TTiIoW
o KATOTTIV TOTTOBETEITAI TO BEUTEPO OKEAOG, YE TPOTTO WATE VA TTEPIKUKAWVEI TOV OTTEPUATIKO TOVO
o KaBnAworte 10 MAéyua PREMIUM® pe un atroppo@Aoida paupoTa
" 1 KOPU®I CUPPATITETAI OTO NPIKS PUUaA
" 70 KATW OPIO TOU TTAEYUATOG CUPPATITETAI OTO EAEUBEPO GKPO TOU BOUBWVIKOU CUVOECOU
" N OuveEXNG oUpPaPn TTPOEKTEIVETAI £WG MOAIG eyyUGg TNG TTPOaBiag dvw Aayoviag dkaveag
= guppdyTe Ta OUO AKPA TOU PAPUATOG HETAEU TOUG, YUPW ATTO TOV OTTEPUATIKG TOVO
" KATW £0W ywvia Tou TTAEYUATOG TTPOCAPTATAI ETTIKAAUTITOVTOS TO NRIKO QUA.
o TO TTAEyHa AyKIOTPWVETAI OTOV KATAQUTIKO TEVOVTa Tou 0pBou unpiaiou, pe dlaKEKOUUEVA pAPUATA
o 0 T6vVOoG emIKABeTAI TNV TTPGBEDN
o JTopei va TotroBeTnBel TTapoxETeuan avappoPnong KATw atrd Tnv atrovelpwaon Tou €€w AogoU KolAIaKOoU,
€I0IKA o€ PEYAAES POUPBWVOKAAEG, OTIG OTTOIEG £XEI TTPAYUATOTTOINOEI HEYAANG €EKTAONG TTAPACKEUN)
O KATOTTIV CUYKAEIETAI N atTovelpwaon Tou £€€w AooU KOIANIAKOU PE ATToOpPOo@HoIua pauuaTa
o TIpIV aTTd TN OUYKAEION TNG XEIPOUPYIKAG TOUNAG, Ta dKpa TnG &inBouvtal Je TOTTIKG avalodnTIKO PAKPAg
didpkelag dpdong, 611w To Naropeine
o Kata v mepieyxeipnTik @povTida Tou agbevolg, ouvhnBwg xopnyeital TTPOPUAAKTIKA avTIBIOTIKA aywyn
yla 48 — 72 wpeg PETEYXEIPNTIKG

AatrapookoTiki eméupaon (TAPP i TEP)
1/ Napadeiypa atrokardaTtacng TAPP
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ToTmikn ) yevikh avaiodnaia

Anpioupyeital TIVEUPOTTEPITOVAIO, JE TOV GUVABN TPAOTTO

avagépovTtal evOOKOIAIaKA eupripaTta [evdokolAiokn TTaBoAoyia, kaBwg kal eAAgippaTa kal odkol BouBwvokAANG].
EicayovTal Ta dU0 eMITTAEOV TPOKAP, UTTO AUECN OTITIKA ETTAGA.

ZeKIVA N TTAPACKEUN KAl TTPAYMATOTTOIEITAl CUN@WVA PE TNV KAaoIKA Texvik TAPP

O odkog NG Ao€rig PouBwvokAANG Ba TTPETTEl VA TTOPACKEUAZETAI TTPOCEKTIKA ATTd TOV OTTEpUATIkG Tovo. O1 agdkol
TNG €uBtiag BouBwvokAAnG TTapaockeudlovTtal EUKOASTEPQ.

To mAéypa PREMIUM® TuAiyetal oav Tolyapo, €I0AyeTal dIAPECOU TOU TPOKAP OTNV evOOKOIAIGKN KOIAOTNTA Kal
eKTITUOCETAI €TTAVW aTTO TN BouBwviKA XwWpa. H PTTAE KAWOoTA 0To 0BAA TTAEYMA €ival N avaTopik) opdcnuo yia TO
NBIKS 00Td. ATTO TNV TTPdaBeon TITepUylo, auTtd deixvel OTI To TTAVW TUAUA. To TTAéyya PREMIUM® trpocapTdral
aTov oUvdeopo Tou Cooper, yUpw Kal €TTi T EKTOG TWV KATW ETTIYOCTPIKWY AYYEIWV PE XPAON TTAATUKEQOAWY
NAwv, ouvdeTApwVY A GAANG diIdTagng kabnAwaong, cUPEWVA e T CUVABN TEXVIKN Tou Xelpoupyol. O xeipoupyog
Ba TpéTTel va gival TTOAU TTPOOEKTIKOG WOTE va aTToQUYEl TO TPiywvo Tng KataoTpong (triangle of doom), 10
Tpiywvo Tou TTévou (triangle of pain), Ta Aayévia ayyeia kal va kaBnAwaoel 7o TTAEypa oTov BouBwvikd SAKTUAIO.

O xelpoupydg Ba TrpéTrel va eAéyEel 0TI To TTAéyda PREMIUM® éxel aykioTpwOei KAAG OTIG TTAPOKEIUEVEG DOUEG.

To TrepITdVaIO CUYKAEIETal OXOAAOTIKA Kal Oev Ba TTPETTEI VA TTAPAMEIVEI AVOIKTO Kavéva EAAEINUA, avAPETA GTO
TTEPITOVAIO KAl OTO KOIANIAKO Toixwua. ETriTAéov, Ba TpéTel va KaAUTITEI OAOKANPO TO TTAEYUA.

Ta Tpokdp agaipoUvTal UTTG AUECN OTITIKN €Tma@r). H Trepitovia TOou onueiou Tou UTTO-OUQOAIKOU TPOKAP
OUYKAgieTal OTTWG aTTaITEITA.

2/ Mapadeiypa atrokatdotaong TEP

A\
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evikA avaiodnoia

Anpioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

Eiodyetal o Tpokdp Twv 10 mm.

Anuioupyia TTVEUUO-TTPOTTEPITOVAIOU.

EiocdyovTail o1 U0 BUpeg Twv 5 mm utrd AUECN OTITIKN ETTAQPN).

Edv dnuioupynBei mepitovaikd EAAEIPPa o€ auTO TO XPOVIKO OnuEio, Ba TTPETTEl va OUYKAEIOTE apéCWG.

Ta avatouikd odnyd onueia gival TTAVOUOIOTUTTA JE AQUTA TTOU XPNOIKMOTTOIOUVTAI Yia Th SIEVEPYEIQ OTTOKATACTAONG
TAPP.

O odkog NG Ao BouBwvokKAANG Ba TTPETTEl va TTAPACKEUALETAI TTPOCEKTIKA aTTd TOV OTTEPUATIKO TOVo. O1 Gdkol
NG €uBciag PouPwvoknAng TrapackeudlovTtal €UKOAOTEPA. AUTO TTPAYMOTOTTOIEITAl WE ATTIA  TAVUCON WE
arpaupaTikéG AaBideg GUANYNG.

To mAéypa PREMIUM® TuliyeTal oav TOIyapo, EI0AYETAI GTOV TIPOTTEPITOVAIKO XWEO Kal EKTITUCOETAl ETTAVW OTTO
TN BouBwviIKr Xwpa. H PtTAe KAwaOTH GTO OBAA TTAEya gival n avaTopikr opdanuo yia 1o nNPikd oaTtd. AT TV
TPOoBeon TITEPUYIO, AUTO BeEiXVEl OTI TO TTAVW TUAMA.

ToAéypa PREMIUM® TIpocoipTamal 1) OTERELIVETON OpXIKG OTOV GUMDEGTIO TOU KO OTO ETTAVLY TUIIIC Tou KAGS0U Tou nikol ooToU. To TAéyua
PREMIUM® o1 GUVEXEID KOBNAUIVETOI OTO OTTIOBIO TUIIIC TG ASUKIG YPaUING. H oyKIoTpwom GUvEXIZETal YUpw KOt T To! EKTOS TV KATW
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ETTYAOTPIKWY ayyeiwv. XpnaoigoTtroloUvTal Aiya onueia kaBnAwong yia Tnv kabnAwon tou TAéyparog PREMIUM® etri Ta
EKTOG TOU £0W BAKTUAIOU.
>  To mAéypa PREMIUM® Ba TrpéTrel va KOAUTITEI ATTIA KOl ETTOPKWG Ta Aayovia ayyeid, Xwpic JEyAAa Kevd.
» O xeipoupyodg Ba TTpeTTel va eAEYEEl OTI TO TTAEYHA €XEI AyKIOTPWOET KAAG OTIG TTapaKEiueveEG DOUES. To TTAEyPa dev
Ba TTPETTEl VO PETAKIVEITAI KAl Ba TTPETTEl va TTApAapévEl oTh B€on Tou.
» O TpoTTePITOVAIKOG XWPOG Ba TTPETTEI Vva EAEYXETAI YIa TUXOV TTEpITOVAIKA eAAeippaTa. Edv utrdpyouv, autd Ba
TPETTEl va ouykAgiovtal. Ta Tpokdp Twv 5 mm a@aipolvrtal uttd AGUECN OTITIKN €Ta@r. Ta TolXWHATA TOU
TTPOTTEPITOVAIKOU XWpPou Ba cuuTITuXB0oUV.
» Edv ummdpxouv au@ifoAieg OXETIKG PE KATTOIO TTEPITOVAIKO EAAEINUO TTOU OEV OTTOKOTAOTABNKE, Ba TTPETTEN va
TTpaypatotroindei yia AaTrapookdTTnon 0AoKARpPwWONG.
» Ta 1pokdp agaipolvTal Kal To EAAEINPA TNG TTEPITOVIOG GUYKAEIETal JE TO KATAAANAO pauua. Ta dkpa Tou dEPUATOG
oupTTANCIagovTal Je ToV ouvrin TPOTTO.
AVOIKTA eWITEPITOVAIKH ATTOKATACTAON KOIAIOKAANG
Mapdadeypa: Attokardotaon pe otmoBoopBIkd TTAEypa: Texvikr Rives-Stoppa.
AUTH N TEXVIKA XPNOIKOTIOIE TOV OAKO TNG KAANG YIa TOV SIaXwPIoUS ToUu TTAEYUATOS OTTO TO €VOOKOIAIOKO TTEPIEXOMEVO.
MNpaypaToTrolEiTal TTAPAOKEUN ETTAVW OTTO TOV OMPAAD, ETTAVW ATTO TNV TTEPITOVIO TOU OTTioBIou 0pBoU KoIAlakoU Kal KATW
atrd Tov 0pBO6 KOINIOKO pu.
KdaTtw atrd Tov ou@aAd, n TTApACKEUR TTPAYHATOTTOIEITAI OTOV TTPOTTETITOVAIKO XWPOo, Adyw atrouaiag BAkNg Tou oTricBiou
KolIAlakoU pudg. To Aéypua PREMIUM® ToTroBeTeiTal GTOV VEOOXNMATIOUEVO TIPOTTEPITOVATKG XWPO Kal KABNAWVETAI OTN
MUikr) oTIBdda TTou PpiokeTal eTTAVW atTd aAuTdv. To TrepITOVaIo TTPETTEl va eAeyXOei oxoAaoTikd kal dev Ba TTpETTEl va
TTApapEiVEl aVOIKTO Kavéva EANEIUPA OTO TTEPITOVAIO, WOTE VO ATTOTPATIEI TUXOV €TTAQPN PETALU TOU TTAEYHOATOG Kal TwV
€VOOKOINIOKWYV TTEPIEXOPEVWV. ZUVABWG ToTTOBETOUVTOI TTapoxeTeUoelg Redon utrd avappoéenon.
>uykAeieTal n Tp6cBia Brikn. Edv uttdpyel Taon, gival duvatdv va xpnoigoTroinfolv Topég XaAdpwaong Tng Taong.
2UykAeion O€puaTog. XPNnOIYOTIOIWVTAG TTaPOXETeUaeElG Redon, TTANPWAOTE TOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPEO ME AVTIONTITIKO
O1GAupa Kal ouo@iETe TIC TTapoxeTeUoEI yia 1 wpa. MTtopei va xpnoipgotroinBei yia {wvn yia va TUNIXTED N KOIAIG Tou
a0BevoUg yia Aiyeg NEPEG, WWOTE va VIOYXUBEI TO KOIAIOKS ToiXwa.
Mepiypaen TnG Tpd0soNg:
Ta mAéypata PREMIUM® kataokeudZovTal atré TTAEKTO HoVOKAWVO vipa TTOAUTTPOTTUAEVioU We didueTpo Trepitrou 0,1 mm.
Ta AéypaTta PREMIUM® gvdeikvuvTal €1I8IKA yia AQTTAPOCKOTIIKEA KOl GVOIKTI XEIPOUPYIKN £TTEURAON.
To mAéyya PREMIUM® utrdpxel oe didpopa PeyéOn kai oxriuata. Mpooapudletal oTnv TEXVIKI TOU XEIpoupyoU Kal aTnv
avatopia Tou aogBevoug.
Méye@og Tng rpbéBeong:
H oeipd rpoidviwv PREMIUM® trepIAapBavel TTAEYHOTA SIAQOpWY HEYEBWY Kal OXNUATWV:

- Koppéva TTAéypaTa PE OTTA YIa aTTOKATACTACN BoUuBwWVOKAANG pE TeXVIKI) LICHTENSTEIN

- Qoe1dA, Koupéva Kal opBoywvia TTAEyHaATa yia aTToKATAoTAoN BoUBWVOoKAANG pE TeXVIK TAPP/TEP

- TeTpdywva Kal opBoywvIa TTAEYUATA VIO EEWTTEPITOVAIKESG AVOIKTEG ATTOKATOOTACEIG KOIAIOKAANG
EK®YTEYZH KAl KATAXTPO®H XYZKEYON
H ekpUTeuOn KAl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEI va TTPAYPOTOTTOIoUVTAl CUUPWVA UE TIGC OUCTACEIS Tou TTpoTuTrou ISO 12891-
1:2015 «Ep@utelpaTa XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avaAuGn XEIPOUPYIKWV EUQUTEUNATWVY MéEpog 1: «AvakTnon Kai
Xelpiopyogy. KaBe cuakeun TTou eKQuTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOCTPEPETAI YIA AVAAUCT CUUQWVA PE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO.
AuTd TO TTPWTOKOAAO gival dlaBéaipo PeTd atrd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavtikdé va onueiwBei 6t Kabe
eMQUTEUMA TTOU Ogv £XEl KABapIOTEi Kal atToAupavBei TTpIv atrd TNV aTTooTOoAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI O OPPAYICUEVN
ouoKeuaoia. H karaoTpo@n HIOG EKQUTEUMEVNG IOTPIKIAG CUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPAYMATOTIOIEITAlI OUPMQWYA MPE TA
TPOTUTTA TNG EKACTOTE XWEAG Yia TNV atmroppiyn €TMKIVOUVWY ACIJWOWY atToBAATWY. H KATAOTPO@r) CUCKEUAG TTOU dev
EXEl EPPUTEUTEI OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIPEVEG ouoTdoelg. H delTtepn TTApAYPAPOG IOXUEI OE TTEPITITWON AITANATOS VIa
TTANPOYPOPIES 1] TTAPATTOVWV.

AITHMA A [TAHPO®OPIEX KAI AlMAITHEI>

20powva pe TN 81K TNG TTOAITIKR TToI6TNTag, N COUSIN BIOTECH &eopeletal va kataBdAAel kaBe duvarh TpooTtrddeia
WOoTe va TTapdyel Kal va TTPOPNBEUEl 10TPIKEG GUOKEUEG UWNANG TToIoTNTaS. QOoT600, €Av KATTOIOG €TTAYYEAUATIOG TOU
kKAGdou uyeiag (TTeAATNG, XPOTNG, TTAPATTEUTIWY IATPOG, K.ATT.) TTpORAAAEl KATTOIA aTTaiTNON i} OV €ival IKAVOTTOINUEVOG UE
TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV aoPAA&ia 1 TiG €mdOoelg, Ba TpéTrel va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH T1o
ouvTopdTEPO duvaTdv. e TePITTwon BAARNG o€ k&Tolo ep@UTEUPA 1| CUPBOAARG OTNV TTPOKANCN COBOPWY OPVNTIKWY
EMTITWOEWV GTOV aoBevh, TO KEVTPO uyeiag Ba TTpETTEl va akoAouBroel TIG VOUIKEG diadikaaieg TTou IoXUouV OTn XWpPa Tou,
Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 OUVTOPOTEPO. Z€ KABE €TMIKOIVWVIA, TTOPOKOAAEIOBE va TTPoodlopifeTe TOV
apiBud ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta OToIXEia TNG OXTIKNAG TTAPATIOUTING Kal va OiVETE GUVOTITIK TTEQIYPA®N TOU
oupBavtog | TG amaitnong. Ta QUAAGDIA, N TEKUNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA €ival dlIaBéaiya YeTd atod aitnua oTnv
COUSIN BIOTECH kai Toug diavoeig Tne.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZ
ZapWOTE | PWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAA TOU EPQUTEUUATOG MOAIG TNV AGBETE £TOT WOTE VA KPOATAOETE TA OTOIXEIN
NG KAPTEAAG O€ TEPITITWON ATTWAEING.

mepiAnwn
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Kayttoohjeet fi
PREMIUM®
STERIILI EXTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PREMIUM® -verkot ovat resorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja.
ISTUTETUT MATERIAALIT
* Verkko : polypropyleeni (kudottu monofilamentti). Sininen lanka (tuotenumerosta riippuen): monofilamentti
polypropyleeni, ei imeva,variaine [phthalocyaninato(2-)] kupari
Ei ihmis- eikd eldinperaistd — Resorboitumaton.
INDIKAATIOT
Tyrén tai muun faskiaalisen vian korjaaminen tai vahvistaminen. .
SUORITTAMINEN
Verkot soveltuvat erityisesti joko tahystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.
PREMIUM® on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.
Verkot ovat bioyhteensopivia ja resorboitumattomia. Verkoilla on erittdin hyva muotomuisti. Niitd voidaan leikata ja
kestavat hyvin suturoinnin. Verkot ovat erittain joustavia.
VASTA-AIHEET
Verkkoa ei tule kayttaa mikali:

- Allergiaa jollekin ainesosalle

- Tulehtuneelle alueelle

- Raskaana olevalle

- Kasvavalle lapselle

- Antikoagulantti hoidossa
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitkad tahansa ladketieteelliset implantit, tAméa kudostukiverkko on altis seuraaville ei-toivotuille sivuvaikutuksille
kuten:

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - allerginen reaktio - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytysavoisinant
- uusiutuminen - eroosio - verkkokankaan véaaristyminen

- tulehdus - Serooma - Ep&mukavuudentunne /Kipu

KAYTON VAROTOIMENPITEET
PREMIUM® verkot ovat steriileja (ethylene oxide sterilointi).
Ennen kayttoa tarkasta, etta pakkaus ja tuote ovat ehjat. Ala kayta tuotetta mikali pakkaus tai verkko on vahingoittunut.
Ala kayta tuotetta, jossa on vanhentunut kayttopaivamaara.
COUSIN BIOTECH ei anna mitdan takuuta tai suosituksia tuotteen muunlaiseen kayttdon. Verkon kiinnityskohtien tulisi
olla vahintdan 1 cm:n paassa verkon reunasta ja
kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.
Ainoastaan pateva, taman tuotteen kayttdon koulutettu (anatomiaan ja sisdelinkirurgiaan perehtynyt) kirurgi saa asettaa
tdman kudostukiverkon.
TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDEELLEEN
Kuten pakkausmerkinnoissa on mainittu, PREMIUM® verkko on kertakayttdinen. Sitda ei saa kayttaad ja/tai steriloida
uudelleen (mahdollisina vaaratekijoina olisi:
epasteriilituote, tulehdusvaara, tuotteen tehokkuuden héavidminen, uusiutuminen.
SAILYTYS
Sailytettava kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammaossé, alkuperéisessa pakkauksessaan.
TARKEAA
Lisatietoja taman tuotteen kaytostd antaa COUSIN BIOTECH edustajasi tai jalleenmyyja.
KUVAUS KIRURGISESTA TOIMENPITEESTA:
Avoin nivustyran leikkaus : Lichtenstein
Potilas asetetaan selinmakuulle
Paikallispuudutus tai yleisanestesia
lliaalinen inkiisio n 5 cm
Dissektio kayttamalla Lichtenstein tekniikkaa
Tyrapussi on tunnistetaan ja tydnnetaén paikalleen
Faskia transversalis voidaan kiristdd absorboitumattomalla ompeleella. Suorassa tyrdssd se vahentda
leikkauksen jalkeistd nopeaa uusiutumista.
PREMIUM® verkkoa voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi.
Tukiverkko asetetaan paikoilleen seuraavasti edeten:
o aloita asettamalla PREMIUM® hapyluun kyhmyn paalle
o verkon ylédosa asetetaan conjoint —janteen paalle
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o Jjatka asettamalla verkko kohti syvaa nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
sen jalkeen toinen varsi asetetaan niin, ettd ympéardi siemennuoran
o kiinnita PREMIUM® verkko resorboitumattomalla ompeleella
= Kkarki ommellaan hapyluun kyhmyyn
= verkon alareuna ommellaan nivussiteen vapaaseen reunaan
= jatkuva ommel ulottuu enintéd&n avian keskiosaan suoliluun etukarkeen
= ompele verkon kaksi hantaé yhteen siemennuoran ymparille
= verkon inferomediaalinen kulma liitedéan niin, ettd se on osittain paallekain hapyluun kyhmyn
kanssa
= verkko ankkuroidaan conjoint —janteeseen katko-ompeleilla
o nuora on sitten verkon paalla
o imudreeni voidaan asettaa ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvon alle, erityisesti suurten nivustyrien
tapauksessa
o ulomman vinon vatsalihaksen jannekalvo suljetaan sitten liukenevilla ompeleilla
o ennen inkiision sulkemista sen reunat infiltroidaan pitkavaikutteisella paikallispuudutteella, kuten
Naropein®
o potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkaisevid antibiootteja annetaan yleensd 48 — 72
tunnin ajan leikkauksen jalkeen.

(@)

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)

1/ Esimerkki TAPP korjauksesta
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Paikallispuudutus tai yleisanestesia

Pneumoperitomium luodaan tavansomaiseen tapaan

Vatsansisdiset 16ydokset raportoidaan [vatsasisdinen patologia ja nivustyrddefektit ja pussit].

Kaksi lisatroakaarta vieddan sisdan suorassa nakdyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP —tekniikan mukaisesti

Epasuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.
PREMIUM® verkko viedaan sisaan troakaaresta vatsaonteloon ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikeassa ja ovaalissa
verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti nayttaa ylalapan.
PREMIUM® verkko liitetadn Cooperin ligamenttiin keskiylavatsan alempien verisuonien ymparille ja sivuille
kayttden nastoja, niitteja tai muita verkon kiinnitysvalineitd, kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti. Kirurgin
tulee olla huolellinen, jotta han vélttaa nk. triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja lonkan verisuonet seka
asettaa kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintddn 1 cm:n paasséa verkon
reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali

Kirurgin tulee tarkistaa, etta PREMIUM® verkko on hyvin ankkuroitu ymparoiviin rakenteisiin.

Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eikéa mitdén vatsakalvon ja vatsaseinamén vélilla olevaa defektid jateta
avoimeksi.

Lisaksi sen tulisi kattaa koko verkko..

Troakaaret poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo suljetaan
tarvittaessa.
2/ Esimerkki TEP-korjauksesta

VVVVVYVYVYY
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Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n troakaari vieddan sisaan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia vieddan sisdan suorassa nakdyhteydessa.

Jos peritoneaalinen defekti luodaan tassa 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.

PREMIUM® verkko viedaan sisdan preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja
esimuotoillulla verkolla oleva sininen lanka on h&apyluun anatominen maamerkki. Lapallisissad verkoissa rasti
nayttaa ylalapan.

PREMIUM® verkko liitetdan tai kiinnitetaan ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun yldhaaraan. Sitten
PREMIUM® verkko

kiinnitetdan linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu keskiylavatsan alempien verisuonien ympaérille
ja sivuille. Verkko kiinnitetddn muutamalla suturaatiolla nivuskanavan sisdsuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien
tulisi olla vahintaan 1 cm:n paassa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali.

PREMIUM® verkon tulee kattaa lonkan verisuonet kevyesti ja reilusti ilman suuria aukkoja. Kirurgin tulee tarkistaa,
ettd verkko on ankkuroitu hyvin ympardiviin 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.
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» Jos huomaamatta jaédneestéa peritoneaalisesta defektistd on epadilyjd, on suoritettava taydellinen laparoskopia.
» Troakaaret poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat paatelldan tavanomaiseen

tapaan.
Avoin Extra-Peritoneaalinen ventraali hernia korjaus
Esimerkki: Retrorectus verkko korjaus: Rives-Stoppa tekniikalla.
Tama tekniikka erottaa tyrapussin intra-abdominaalisesta sisalléstd. Sopii erityisesti napatyraan, jossa dissektio
suoritetaan posterioriseen rectuskalvoon ja rectuslihaksen alle.
Umbilicuksen alla dissektio ilmenee preperitoneal tilassa posteriorisen rectuksen suojan puuttumisen vuoksi. PREMIUM®
verkko asetetaan ésken luotuun preperitonealiseen tilaan ja kiinnitetaan ylapuoleiseen lihakseen. Vatsakalvo tarkastetaan
huolellisesti eiké peritoneumiin saa jaada yhtaan defektia ndin estetdén verkon ja intra-abdominaalisen sisallén kontakti.
Redon imudreeni usein asetetaan.
Suljetaan anteriorinen kalvo. Havaittua kireytté, voidaan helpottaa inkiisiolla.
Ihon sulkeminen. Redon dreenia kaytettdessa, tayta pre-peritoneaali tila antiseptisella liuoksella ja purista dreenia tunnin
ajan. Potilaalle voidaan laittaa tukivyd muutamaksi paivaksi.
Tuotekuvaus:
PREMIUM® verkot ovat kudottua yksisaikeista polypropylened, huokoskoko halkaisijaltaan keskimaarin 0.1 mm.
PREMIUM® verkot on tarkoitettu laparoskooppiseen ja avoimeen kirurgiaan.
PREMIUM® verkkoja on saatavana useita eri kokoja ja muotoja, soveltuen kirurgin tekniikkaan ja potilaan anatomiaan.
Verkkojen koot:
PREMIUM® tuoteperhe koostuu useista erikokoisista ja muotoisista verkoista:

- Muotoillut, reidlliset verkot LICHTENSTEIN nivustyrén korjaukseen

- Ovaali, muotoiltu ja suorakaiteen muotoinen verkko TAPP/TEP nivustyran korjaamiseen

- Nelion tai suorakaiteen muotoinen verkko avoimeen extra-peritoneaaliseen tai ventraalisen tyrén korjaamiseen.

"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava 1SO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset
implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja k&sittely”. Eksplantoidut laitteet on
palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytdnndn mukaisesti. Tama kaytanté on saatavila COUSIN BIOTECHille
esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laékinnallisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittdmista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
havittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytanndssdan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten
l[adkinnallisten laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttgjalla tai
ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syyté olla tyytymétén tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen
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 oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa
aina tuotteen viite, eranumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet,
asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHiille ja sen jalleenmyyjijille esitettdvasta pyynndsta.

IMPLANTTI KORTTI
Muista skannata implanttikorttisi heti sen saatuasi, jotta voit seurata sitd, jos se katoaa.

yhteenveto
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Gebruiksinstructies nl

PREMIUM®
STERIEL, EXTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND IMPLANTAAT

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
PREMIUM®-gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
-Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament). Blauwe draad (afhankelijk van de referenties): polypropyleen
monofilament, niet absorbeerbaar, kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar.
INDICATIES
Herstel van hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een versterkend of overbruggend
materiaal noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.
PRESTATIE
Het gaas is bijzonder geschikt voor laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie. PREMIUM® is uitsluitend voor
extraperitoneale implantatie ontworpen.
Het gaas is biocompatibel en niet resorbeerbaar. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, versneden kan
worden, een zeer hoge weerstand tegen hechtingen en een grote flexibiliteit.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen - Opgroeiende kinderen
- Geinfecteerde plek - Zwangerschap
- Antistollingstherapie
ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten
veroorzaken:

- Ongemak /Pijn - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

PREMIUM®-gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

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

Dit apparaat mag enkel 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 PREMIUM®-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)

OPSLAG

Bewaren op een droge, donkere plaats, bij kamertemperatuur, in de oorspronkelijke verpakking.

BELANGRIJK

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

BESCHRIJVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:
Open liesbreuk: Lichtenstein
> 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 onmiddellijke postoperatieve recidive voorkomen.
>  PREMIUM®-gaas kan worden versneden op de maat van de anatomie van de patiént.
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> De prothese wordt geleidelijk geplaatst
o begin met de plaatsing van PREMIUM®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
o ende tweede arm wordt rond de zaadstreng geplaatst
. Bevestig het PREMIUM®-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
o de streng rust nu op de prothese
o onder het externe schuine buikspiervlies kan een afzuigdrain geplaatst worden, vooral bij een grote
liesbreuk, waarop uitgebreide dissectie werd uitgevoerd.
o vervolgens wordt het externe schuine buikspiervlies gesloten met absorbeerbare hechtingen
o voor sluiting van de chirurgische incisie, de randen worden geinfiltreerd met een langdurig lokaal
verdovend middel zoals Naropein®
o 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
> Lokale of algemene anesthesie
>  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 PREMIUM®-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 gaas vormt het
anatomische merkteken voor het schaambeen. Voor gaas met flappen
geeft het kruis de bovenste flap aan. Het PREMIUM®-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 operator moet controleren dat het PREMIUM®-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 PREMIUM®-gaas wordt als een sigaret opgerold en in de properitoneale ruimte ingebracht, vervolgens
uitgerold over de inguinale zone. De blauwe draad op het ovale gaas vormt het anatomische merkteken voor
het schaambeen. Voor gaas met flappen geeft het kruis de bovenste flap aan.
> Het PREMIUM®-gaas wordt eerst bevestigd aan Cooper's Ligament en de bovenste rand van het schaambeen.
Vervolgens wordt het PREMIUM®-gaas bevestigd op de achterkant van de Linea Alba. De bevestiging gaat
door rond en lateraal van de onderste epigastrische vaten. Het PREMIUM®-gaas wordt op een paar punten lateraal
van de interne ring bevestigd.
> Het PREMIUM®-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.
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> 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.
Open extra-peritoneale ventrale hernia
Voorbeeld: Retrorectus gaasherstel: Rives-Stoppa-techniek.
Deze techniek gebruik de breukzak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud. Boven het navelpunt
wordt een incisie uitgevoerd boven de achterste rechte spier en onder de rechte spier.
Onder het navelpunt wordt ingesneden in de pre-peritoneale ruimte, door ontbreken van een
achterste rechte spierschede. Het PREMIUM®-gaas wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaats en bevestigd
aan de bovenliggende spierlaag. Het peritoneum moet zorgvuldig gecontroleerd worden en alle stoornissen in het
peritoneum moeten gesloten worden, om elk contact tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen.
Gewoonlijk worden Redon-afvoerbuizen geplaatst.
De achterste schede wordt gesloten. Als spanning aanwezig is, kunnen ontspannende incisies gebruikt worden.
Sluit de huid. Vul de pre-peritoneale ruimte via de Redon-buizen met een antiseptische oplossing en klem de buizen
gedurende een uur dicht. Er kan een riem gebruikt worden rond de buik van de patiént gedurende een aantal dagen, om
de buikwand te verstevigen.
Beschrijving van de prothese:
PREMIUM®-gaas is gemaakt van gebreid polypropyleen monofilament, met een diameter van ongeveer 0,1 mm.
PREMIUM®-gaas is voornamelijk geindiceerd voor laparoscopische en open chirurgie.
PREMIUM® bestaat in verschillende maten en vormen, het is aangepast aan de techniek van de chirurg en de anatomie
van de patiént.
Afmeting van de prothese:
Het PREMIUM®-productassortiment bestaat uit gaas in verschillende maten en vormen:

-Voorgesneden gaas met sleutelgat voor LICHTENSTEIN inguinale hernia-herstel

-Ovaal, voorgesneden en rechthoekig gaas voor TAPP/TEP inguinaal hernia-herstel

-Vierkant en rechthoekig gaas voor extra-peritoneaal open ventrale hernia-herstel

VERWIJDERING

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van 1ISO 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 op te merken dat elk implantaat dat niet voor de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is,
in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met de in het land geldende normen voor de verwerking van afval met een
besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De
tweede alinea is in geval van een informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

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 ...) 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 defect aan een
implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke
procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van
correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het partijnummer, de codrdinaten van een referentie en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij
COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

IMPLANTAAT KAART
Zorg ervoor dat u uw implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst scant, zodat u deze kunt bijhouden in geval van
verlies.

Overzicht
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Instructiuni de utililzare ro

PREMIUM®
IMPLANT EXTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele PREMIUM® sunt implanturi parietale de intarire nerezorbabile.
MATERIALE IMPLANTATE
» Mesa : polipropilena (fir monofilament). Firul albastru (in functie de referinte): fir monofilament din polipropilena,
nerezorbabil, colorant [ftalocianinat(2-)] cupru
Nu este de origine umana sau animala - nerezorbabil.
INDICATII
La repararea herniei sau altor defecte fasciale care impun adaugarea unui material de intarire sau legare pentru obtinerea
rezultatului chirurgical dorit.
PERFORMANTA
Mesele sunt in special adaptate fie pentru chirurgie laparoscopica fie pentru chirurgie conventionala.
PREMIUM® este recomandata doar pentu implant extraperitoneal.
Mesele sunt biocompatibile si nerezorbabile. Au avantajul de a avea o0 memorie a formei, de a fi usor de taiat, foarte
rezistente la suturi, avand o mare flexibilitate.
CONTRAINDICATII
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente - Sarcina - Tratament cu anticoagulante
- Loc infectat - Copii in crestere
EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice alt implant medical, acest implant poate genera efecte secundare nedorite:

- Disconfort /Durere - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

- infectie - formarea fistulei - migratie mesh - iritatie in proximitatea unui organ
- Recidiva - eroziune - deformare mesh

- inflamatie - Serom - reactie alergica

RECOMANDARI DE UTILIZARE

Mesele PREMIUM® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilena).

Inainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (a plasticului detasabil). Nu utilizati in cazul in
care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip sau mod de fixare.
Punctele de fixare ale mesei ar trebui sa fie cel putin la 1 cm de marginea mesei cu 1 cm spatiu intre punctele de fixare.
Dispozitivul trebuie sa fie implantat numai de catre un chirurg calificat, instruit in utilizarea produsului (cunostinte de
anatomie si chirurgie toracica).

IMPORTANT: NU REUTILIZATI = NU RESTERILIZATI

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, mesa PREMIUM® este de unica folosinta. Nu poate fi reutilizata sau
resterilizata (riscurile potentiale sunt, fara a se limita la: desterilizarea produsului, risc de infectie, pierderea eficientei
produsului, recidive)

DEPOZITARE

A se pastra la loc uscat, ferit de surse de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii privind utilizarea produsului, va rugam sa va contactati reprezentantul sau distribuitorul
COUSIN BIOTECH.
DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:
Reparare hernie inghinala deschisa : Lichtenstein
Pacientul este asezat intins pe spate
Anestezie locala sau generala
Incizie iliaca de aproximativ 5 cm
Disectia este facuta conform tehnicii Lichtenstein
Sacul herniei este identificat si redus
Fascia transversala poate fi stransa cu o sutura nerezorbabila. In cazul herniilor directe, ajuta la prevenirea
oricaror recidive immediate post operatorii
Mesele PREMIUM® pot fi taiate astfel incat sa se potriveasca anatomiei pacientului
Proteza se pozitioneaza progresiv
Incepeti prin a aseza PREMIUM® pe osul pubian
o Partea superioara a protezei se aseaza pe tendonul polipteu
o Continuati asezarea protezei spre inelul inghinal astfel incat primul brat este asezat in spatele acestuia
o Al doilea brat trebuie asezat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic
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o Atasati mesa PREMIUM® cu suturi nerezorbabile
=  Apexul este atasat de tuberculul pubian
= Partea inferioara a mesei este atasata prin sutura de marginea libera a ligamentului inghinal
= Sutura continua se extinde pana la mijlocul distantei cu osul anterior superior iliac
= Cele doua cozi ale mesei se sutureaza impreuna in jurul cordonului spermatic
= Coltul infero-medial al mesei se ataseaza peste tuberculul pubian.
= Mesa se ancoreaza de tendonul polipteu cu suturi intrerupte
o In acest mod, cordonul se sprijina pe proteza
o Drena poate fi plasata sub aponevroza externa oblica, mai ales in cazul herniilor inghinale mari unde s-a
facut o disectie extensiva.
o Aponeuroza oblica este apoi inchisa cu suturi rezorbabile.
o Inainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile vor fi infiltrate cu un anestezic local cu actiune
indelungata, cum ar fi Naropein®

dupa operatie

Procedura laparoscopica (TAPP sau TEP)
1/ Exemplu de reparatie TAPP
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Anestezie locala sau generala

Se creeaza un pneumoperitoneu prin metoda obisnuita

Se raporteaza situatia intra-abdominala [patologie intra-abdominal si saci si defecte ale herniei inghinale].

Cele doua Trocar aditionale sunt inserate sub observatie directa.

Se initiaza si se desfasoara disectia urmand tehnica TAPP clasica

Sacul inghinal indirect al herniei trebuie disecat cu atentie de la cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se
diseaca usor.

Mesa PREMIUM® se ruleaza ca o tigareta si se introduce prin Trocar in cavitatea intra-abdominala conducandu-
se pana in regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru mesele
cu clape, crucea este indicatorul pentru clapa superioara. Mesa PREMIUM® se ataseaza de ligamentul Cooper, in
jurul si pe lateralul vaselor epigastrice inferioare utilizand tinte, agrafe sau alte sisteme de fixare, in conformitate
cu tehnica obisnuita a chirurugului. Operatorul trebuie sa fie atent pentru a evita triunghiul durerii, vasele iliace si
pentru a fixa implantul in lateralul inelului inghinal.

Operatorul trebuie sa verifice daca mesa PREMIUM® este bine ancorata in structurile ce o inconjoara.

Peritoneul va fi inchis cu atentie si nici un defect aflat intre peritoneu si peretele abdominal nu trebuie lasat
deschis. In plus, trebuie sa acopere in intregime mesa.

Cele doua Trocar sunt retrase sub observatie directa.

2/ Exemplu de reparatie TEP
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Anestezie generala

Se creeaza spatiul pro-peritoneal.

Se introduce trocarul de 10 mm.

Creati pneumo-pro-peritoneul.

Doua porturi de 5 mm sunt introduse sub observatie directa.

Daca in acest timp se creeaza un defect peritoneal, acesta trebuie inchis imediat.

Marcajele anatomice sunt identice cu cele ale unei reparatii TAPP.

Sacul indirect inghinal al herniei trebuie disecat cu atentie dispre cordonul spermatic. Sacii directi ai herniei se
diseaca usor. Aceasta se face prin tragere usoara cu instrumente netraumatice.

Mesa PREMIUM® PREMIUM® se ruleaza ca o tigareta si se introduce in spatiul pro-peritoneal conducandu-se
pana in regiunea inghinala. Firul albastru al mesei ovale este marca anatomica a osului pubian. Pentru mesele cu
clape, crucea este indicatorul pentru clapa superioara.

Mesa PREMIUM® se ataseaza mai intai de ligamentul Cooper si de partea superioara a ramei ileopubiene. Mesa
PREMIUM® se fixeaza apoi de partea superioara a Linea Alba. Se continua ancorarea in jurul si lateralul vaselor
peigastrice inferioare. Se vor utiliza cateva puncte de fixare pentru a atasa mesa PREMIUM® de lateralul inelului
intern.

Mesa PREMIUM® trebuie sa inconjoare usor si sa acopere in mod generos vasele iliace fara zone lipsa majore.
Operatorul trebuie sa verifice ca mesa este bine ancorata de structurile ce o inconjoara. Mesa nu trebuie sa
migreze ci trebuie sa ramana in locul respectiv.

Spatiul pro-peritoneal va fi verificat pentru a se observa orice defecte peritoneal. Daca exista, acestea trebuie
inchise. Trocarele de 5 mm se retrag sub observatie directa. Spatiul pro-peritoneal se va inchide.

Daca exista orice dubii cu privire la un defect peritoneal ce ar fi putut scapa din vedere, o laparoscopie de
confirmare ar trebui intreprinsa.

Trocarele vor fi indepartate si defectul fascial va fi reparat cu sutura potrivita. Marginile pielii vor fi aproximate in
maniera obisnuita.
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Repararea herniei Extra-Peritoneale Ventrale deschise
Example: Reparatie retrorect cu mesa: Tehnica Rives-Stoppa.
Aceasta tehnica utilizeaza sacul herniei pentru a separa mesa de continutul intra-abdominal. Deasupra ombilicului,
disectia se va face deasupra fasciei rectale posterioare si sub muschiul rectal.
Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal datorita lipsei lipsei unei teci rectale posterioare. Mesa PREMIUM® se
aseaza in spatiul pre-peritoneal nou format si se fixeaza de stratul de muschi superior. Peritoneul trebuie inspectat cu
atentie si nici un defect in peritoneu nu trebuie lasat deschis pentru a preveni orice contact dintre mesa si continutul intra-
abdominal. De obicei se plaseasa drene Redon pentru aspiratie.
Se inchide teaca anterioara. Daca exista tensiune, se pot utiliza incizii de relaxare.
Inchiderea epidermei. Utilizand drene Redon, umpleti spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si inchideti drena
pentru 1 ora. Se poate folosi 0 centura pentru a infasura abdomenul pacientului pentru cateva zile, in vederea intaririi
peretelui abdominal.
Descrierea protezei:
Mesele PREMIUM® sunt fabricate din monofilament de polipropilena cu un diametru de aproximativ 0.1 mm.
Mesele PREMIUM® sunt indicate pentru chirurgie laparoscopica sau deschisa
PREMIUM® exista in divrse dimensiuni si forme, sunt adaptate tehnicilor chirurgicale si anatomiei pacientului.
Size of the prostheses:
Gama de produse PREMIUM® este compusa din mese de diferite marimi si forme :

- Mese pretaiate cu orificiu pentru reparatii LICHTENSTEIN de hernie inghinala

- Mese ovale si rectangulare, pretaiate pentru reparatii TAPP/TEP de hernie inghinala

- Mese patrate si rectangulare pentru reparatii de hernie extra-peritoneala deschisa

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi chirurgicale -
Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este disponibil la
cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte
de expediere trebuie sa fie Tn ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical Tndepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor
infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depuna toate eforturile pentru producerea si
furnizarea unui dispozitiv medical de Tnalta calitate.

Cu toate acestea, daca un profesionist Th domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau
0 cauza de nemultumire Th ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie sa informeze
COUSIN BIOTECH cat mai curand posibil. Tn cazul function&rii necorespunzétoare a unui implant sau daca acesta a
contribuit la provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de sanatate trebuie sa urmeze procedurile legale din
tara respectiva si sa informeze imediat COUSIN BIOTECH.

Pentru orice corespondentd, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o descriere
completa a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la distribuitorii sai.

CARD IMPLANT
Asigurati-va ca scanati cardul de implant imediat dupa primirea acestuia, astfel incat sa puteti pastra urma
acestuia in caz de pierdere.

Rezumat
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Kullanim talimatlari tr

PREMIUM®
STERIL EXTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE iIMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PREMIUM® mesh’ler non rezorbabl parietal takviye implantlaridir.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER

* Mesh : Polipropilen (digumli monofilaman) Mavi ip (referanslara bagh olarak): Monofilaman polipropilen, emilmeyen,
renklendirici [ftalosiyaninato(2-)] bakir

insan kaynakl veya hayvansal madde icermez — Non rezorbabldir.

ENDIKASYONLAR

istenen cerrahi sonucu elde etmek icin ek takviye veya kdprileme materyali gerektiren herni veya diger fasyal defektlerin
onarimi.

PERFORMANS

Mesh’ler laparoskopik cerrahi veya konvansiyonel cerrahiye uygun olacak sekilde 6zel olarak tasarlanmistir.

PREMIUM® sadece ekstraperitoneal implantasyon igin tasarlanmstir.

Mesh’ler biyouyumlu ve non rezorbabldir. Sekil hafizali olma, kesilebilme, sitirlemeye cok yiiksek direng gosterme, Ustin
esneklik.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriini, agagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji
- Enfekte alan
- Gebelik
- BuyUme c¢agdindaki cocuk
- Antikoagulan terapi
ISTENMEYEN YAN ETKILER
implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen yan etkilere yol acabilir:

- Rahatsizlik /Agri - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistdl olusumu - gOzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- nuksetme - asinma - g6zenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM ONLEMLERI

PREMIUM® mesh’ler steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (soyularak agilabilen posetler dahil) bitinligini inceleyin. Cihaz velveya
ambalaj hasar gérmuigse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi ge¢migse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon tirinin kullaniimasi konusunda garantide veya Oneride bulunmaz. Mesh
sabitleme noktalari mesh’in kenarindan en az 1 cm igeride olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakiimalidir.

Bu cihaz sadece, Grtinin 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 Gzere PREMIUM® mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden
sterilize edilemez (potansiyel riskler arasinda Urln sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon riski, Griinde etkililik kaybi ve
rekdrans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, gines 15131 maruz kalmayan ve oda sicakhgindaki kuru bir yerde saklanmalidir.
ONEMLI
Bu drtinin kullanimina iliskin ayrintih bilgi igin [itfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribtoriiniz ile irtibata gegin.
CERRAHI PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:
Acik inguinal herni onarimi: Lichtenstein
Hasta supin pozisyona alinir.
Lokal veya genel anestezi uygulanir.
Yaklasik 5 cm’lik iliak insizyon yapilir.
Lichtenstein teknigi ile diseksiyon yapilr.
Herni kesesi belirlenir ve redukte edilir.
Fasya transversalis emilmeyen sitir ile gerdirilebilir. Bu islem, direkt hernilerde hemen operasyon sonrasinda
gorilen rekiransin engellenmesine yardimci olur.
PREMIUM mesh hasta anatomisine uygun sekilde kesilebilir.
Protez progresif sekilde yerlegtirilir.
o PREMIUM® pubik tiiberkiile yerlestirilerek baglanir.
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Protezin Ust kismi tendon konjuana yerlestirilir.
ilk kol arkaya yerlesecek sekilde protez derin inguinal halkaya dogru ilerletilir.
Daha sonra spermatik kordu g¢evreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir.
PREMIUM® mesh non rezorbabl siittrler ile sabitlenir.
= Apeks pubik tiberkile sutirlenir.
Mesh’in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna suturlenir.
Kontinl sutdr, anterior superior iliak omurgaya medial uzanir.
Mesh’in iki ucu spermatik kord etrafinda birlestirilerek sutirlenir.
Mesh’in inferomedial kdsesi pubik tlberkdlin tzerine gelecek sekilde tutturulur.
Mesh aralikh sutirlerle tendon konjuana sabitlenir.
Kord protezin izerinde kalir.
Kapsamli diseksiyonun uygulandigi bulylk inguinal herniler basta olmak (zere, eksternal oblik
aponevrozun arkasina emme dreni yerlestirilebilir.
Ardindan eksternal oblik aponevroz emilebilen suturlerle kapatilir.
Cerrahi insizyon kapatiimadan 6nce kenarlari Naropein® gibi uzun etkili bir lokal anestezik ile infiltre
edilir.
o Hastanin perioperatif bakimi sirasinda, operasyon sonrasinda hastaya genellikle 48 — 72 saat boyunca
profilaktik antibiyotik verilir.

O O O O

Laparoskopik prosediir (TAPP veya TEP)

1/ TAPP teknik ile onarim érnegi
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Lokal veya genel anestezi uygulanir.

Olagan sekilde pnémoperitoneum olusturulur.

intraabdominal bulgular bildirilir [intraabdominal patoloji ve inguinal herni defektleri ve keseleri].

iki ek Trokar dogrudan goérerek yerlestirilir.

Diseksiyon klasik TAPP teknik izlenerek yapilir.

indirekt inguinal herni kesesi Spermatik Korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri
kolayca diseke edilir.

PREMIUM® mesh sigara seklinde sarilir ve Trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bolgenin
Uzerinde pozisyonlanir. Oval mesh’teki mavi ip, pubik kemik i¢cin anatomik isarettir. Kanath mesh’ler igin hag isareti
Ust kanadi gosterir. PREMIUM® mesh, cerrahin oladan teknigi dogrultusunda, raptiye, stapler veya bagka bir
mesh sabitleme cihazi ile inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina
tutturulur. Operatér tehlike Gggeninden, agri lggeninden, iliak damarlardan kaginmaya ve sabitleme cihazlarini
inguinal halkaya lateral yerlestirmeye 6zen géstermelidir.

Operatér PREMIUM® mesh’in ¢cevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir.

Peritoneum dikkatli bir sekilde kapatilir; peritoneum ve abdominal duvar arasindaki higbir defekt agik
birakilmamalidir. Ayrica mesh bu alanin timinu kaplamalidir.

Trokarlar dogrudan gorerek gikarilir. Subumbilikal trokar alaninin fasyasi geregince kapatilir.

2/ TEP teknik ile onarim drnegi
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Genel anestezi

Properitoneal alan olusturulur.

10 mm’lik trokar yerlestirilir.

Pnémoproperitoneum olusturulur.

iki 5 mm’lik port dogrudan gérerek yerlestirilir.

Bu sirada peritoneal defekt olusursa derhal kapatiimaldir.

Anatomik isaretler TAPP teknik ile onarimdakiler ile aynidir.

indirekt inguinal herni kesesi Spermatik Korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri
kolayca diseke edilir. Bu islem, atravmatik tutucular ile yavasca ¢ekerek yapilir.

PREMIUM® mesh sigara seklinde sarilir ve properitoneal alana yerlestirilerek inguinal bdlgenin (zerinde
pozisyonlanir. Oval mesh’teki mavi ip, pubik kemik icin anatomik isarettir. Kanath mesh’ler icin hag isareti Ust
kanadi g0sterir.

PREMIUM® mesh, ilk olarak Cooper ligamanina ve superior pubik ramusa tutturulur veya sabitlenir. PREMIUM®
mesh ardindan Linea Albanin posterioruna sabitlenir. Sabitiemeye inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bu
damarlara lateral olarak devam edilir. PREMIUM® mesh'’i internal halkaya lateral olarak sabitiemek igin birkag
tane sabitleme cihazi kullanilir.

PREMIUM® mesh, biiyiik bogluklar olmadan iliak Damarlari nazikge ve tamamen kaplamalidir.

Operatér mesh’in c¢evredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir. Mesh migrasyona
ugramamali ve yerinde kalmalidir.

Properitoneal alan peritoneal defektler agisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimaldir. 5 mm’lik trokarlar
dogrudan gorerek cikarilir. Properitoneal alan kapanir.

Herhangi bir peritoneal defektin gézden kagirildigindan stiphe ediliyorsa laparoskopi yapilmahdir.

Trokarlar ¢ikarilir ve fasyal defekt uygun sutdr ile kapatilir. Deri kenarlari olagan sekilde yakinlastirilir.
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Acik Ekstraperitoneal Ventral Herni onarimi
Ornek: Retrorektus mesh onarimi: Rives-Stoppa teknigi.
Bu teknikte mesh’i intraabdominal igerikten ayirmak igin herni kesesi kullanilir. Umbilikusa superior pozisyonda, posterior
rektus fasyanin tzerinde ve rektus kasinin altinda diseksiyon uygulanir.
Umbilikusun altinda diseksiyon, posterior rektus kilifinin olmamasi sebebi ile
preperitoneal alanda yapilir. PREMIUM® mesh, yeni olusan preperitoneal alana yerlestirilir ve yukaridaki kas tabakasina
sabitlenir. Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ve intraabdominal icerigin temasini énlemek icin
peritoneumdaki hi¢bir defekt acik birakilmamalidir. Genellikle, aspirasyon i¢cin Redon dren kullanilir.
Anterior kilif kapatilir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlari yapilabilir.
Deri kapatilir. Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik soliisyonla doldurulur ve drenler klemp ile 1
saatligine kapatilir. Abdominal duvari guiglendirmek igin hastanin abdomeni birkag glin kemer ile sarilabilir.
Protezin aciklamasi:
PREMIUM® mesh’ler yaklasik 0,1 mm gapindaki diigimlu polipropilen monofilamandan tretilmistir.
PREMIUM® mesh’lerin kullanimi 6zellikle laparoskopik ve agik cerrahi igslemlerde endikedir.
PREMIUM®, farkli boyutlar ve sekillerde mevcuttur ve cerrahin teknigine ve hastanin anatomisine gore ayarlanabilir.
Protezlerin boyutu:
PREMIUM® Uriin ailesinde gesitli boyutlarda ve sekillerde mesh’ler bulunur:
- LICHTENSTEIN teknigi ile inguinal herni onarimi igin delikli dnceden kesilmis mesh’ler
- TAPP/TEP teknik ile inguinal herni onarimi i¢in oval, dnceden kesilmis ve G¢gen mesh’ler
- Ekstraperitoneal ac¢ik ventral herni onarimlari i¢in kare ve dikdértgen mesh’ler

Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi

Cihazlar I1ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi’, Bolim 1: “Cikarma ve
Bertaraf’ basligi altinda yer alan dneriler dogrultusunda ¢ikariimali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz i¢cin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECHten
talep edilebilir. Gonderim Oncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tum implantlarin kapal
ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamahdir.

Cikanlan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulagici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iligkin 6zel bir 6neri mevcut degildir.

Bilgi talepleri ve sikayetler

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiksek kaliteli tibbi cihazlar tGretmek ve temin etmek i¢in her tirlli gabayi
g6stermeyi taahhiit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, Grini regete eden vb.) kalite, glvenlilik veya
performans agisindan urlnle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkin olan en
kisa siirede COUSIN BIOTECH’e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep
olmasi hélinde, saghk merkezinin ilgili Glkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'’i derhal bilgilendirmesi
gerekir.

Her turli yazismada latfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aclklamasina yer verin.

Brogurler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distributorlerinden talep edilebilir.

IMPLANT KART!I
Implant kartinizi teslim aldiktan hemen sonra taradiginizdan emin olun, béylece kaybolma durumunda takip
edebilirsiniz.

icindekiler
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Kasutusjuhend et
PREMIUM®

MITTERESORBEERUV PARIETAALNE TUGIIMPLANTAAT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD STERIILNE TOODE

KIRJELDUS

PREMIUM® vdrgud on mitteresorbeeruvad parietaalsed tugiimplantaadid.

IMPLANTAADI MATERJALID

* Vork : polupropileen (silmkoeline monofilament). Sinine niit (s6ltuvalt viidetest): monofilament poltproptleen,
mitteabsorbeeruv, varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.

Ei parine inimestelt ega loomadelt — mitteresorbeeruv.

KASUTUSVALDKONNAD

Songade voi sidekirmekoeliste defektide parandamine viisil, mis nduab tugevdava v6i hendava materjali lisamist, et
kirurgilisel teel soovitud tulemus saavutada.

KASUTAMINE

Vorgud on kohandatud kasutamiseks laparoskoopilises voi tavakirurgias.

PREMIUM® vorgud on mdeldud ainult ekstraperitoneaalseks paigalduseks.

Vérgud on bioloogiliselt tGhilduvad ja mitteresorbeeruvad, nende eeliseks on kujumalu, I8igatavus, vaga kdrge
vastupidavuse ja paindlikkusega mblusmaterjal.

Arge kasutage jargmistel juhtudel:
- allergia mdne koostisosa suhtes
- poletik
- rasedus
- kasvueas lapsed
- antikoagulantravi

Nagu iga meditsiiniseade, vdib see implantaat tekitada vdimalikke soovimatuid kdrvaltoimeid:

- ebamugavustunne/valu - adhesiooni teke - Hematome - L&hedal asuva organi &rritus
- infektsioon - fistuli teke - VOrgu migratsioon - Reaktsioon vddrkehale

- songa taasteke - erosioonid - Vorgu deformeerumine

- poletik - - seroomid - Allergiline reaktsioon

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

PREMIUM® vorgud on steriilsed (ettileenoksiid-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 tllpi kinnitusvahendite kasutamist.
Vorgusilma kinnituspunktid peaksid olema vahemalt 1 cm kaugusel vdrgu servast ja 1 cm vahekaugusega
fikseerimispunktide vahel.

Seda implantaati v8ib paigaldada ainult kvalifitseeritud kirurg, kel on toote kasutamiseks vastavad teadmised

(teadmised anatoomiast ja vistseraalkirurgiast).

JAHELEPANU: ARGE TAASKASUTAGE - ARGE STERILISEERIGE KORDUVALT

Vastavalt toote margistusele on PREMIUM® vork méeldud ainult thekordseks kasutamiseks. Seda ei saa uuesti
kasutada ja/vBi uuesti steriliseerida (potentsiaalsed riskid on ja ei piirdu ainult jargmistega: toote steriilsuse kadu,
nakkusohu teke, toote tdhususe kadu, songa taastekke vdimalus).

Séilitada originaalpakendis, toatemperatuuril, kuivas kohas ja valguse eest kaitstult.
9

Selle toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks pdérduge oma COUSIN BIOTECH esindaja vdi edasimiija poole.
KIRURGILISTE PROTSEDUURIDE KIRJELDUS:
Lahtine kubemesonga parandamine: Lichtenstein’i meetod

o Patsient asetatakse lamavasse asendisse.
Kohalik vdi Uldine anesteesia.
Niudepiirkonna sisselbige on umbes 5 cm.
Dissektsioon toimub vastavalt Lichtenstein'i tehnikale.
Songakott identifitseeritakse ja vahendatakse.
Kdhuseina saab pingutada mitteimenduvate 6mblustega. Direktsete songade korral aitab see véltida
operatsioonijargset songa taasteket.
PREMIUM® vorku saab vastavalt patsiendi anatoomiale sobivaks I8igata.
e Implantaat paigaldatakse jark-jargult:

v alustage paigaldades PREMIUM® habemeluukdbrukesele;
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implantaadi Ulemine osa asetatakse k&huseina aponeurootilisele pikendusele;
jatkake implantaadi paigutamist kubemekanali sisemise avause suunas nii, et esimene kinniti asetseks
taga;
v seejarel paigutatakse teine kinniti nii, et see timbritseb spermajuha;
v" kinnitage PREMIUM® vork mitteresorbeeruvate dmblustega;
e tipp dmmeldakse habemeluukdbrukesele;
vdrgu alumine aar dmmeldakse kubemesideme vaba serva kiilge;
pidev 6mblus ulatub kuni mediaalse ASISeni;
dmmelge vorgu kaks kinnitit kokku spermajuha timber;
vorgu infero-mediaalne nurk kinnitatakse Ulekattega habemeluukdbrukesele;
vork kinnitatakse kdhuseina aponeurootilisele pikendusele thendatud édmblustega.
seejarel toetub juha implantaadile;
dreeni vdib paigaldada k6hu vélise poikilihase aponeuroosi alla, eriti, kui tegemist on suurte
kubemesongadega, millele on teostatud ulatuslik dissektsioon;
kéhu valise pdikilihase aponeuroos suletakse seejarel absorbeeruvate dmblustega;
e enne kirurgilise sisseldike sulgemist infiltreeritakse selle servad pikatoimelise
lokaalanesteetikumiga nagu naiteks Naropein®;
e patsiendi perioperatiivse ravi ajal manustatakse proftlaktilisi antibiootikume tavaliselt 48-72 tundi
parast operatsiooni.

AN

Laparoskoopiline protseduur (TAPP vdi TEP)

1/ Naide TAPP

protseduurist.
e Kohalik vdi Uldine anesteesia.

Pneumoperitoneum luuakse tavalisel viisil.

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

Kaks tdiendavat trokaari sisestatakse otseses nagemisvéljas.

Alustatakse dissektsiooniga ja see viiakse labi klassikalise TAPP tehnika abil.

Indirektne songakott tuleb ettevaatlikult dissekteerida spermajuhast. Direktsed songakotid on kergesti

dissekteeritavad.

¢ PREMIUM® vork rullitakse nagu sigarett ja sisestatakse labi trokaari k6huddnesisesesse avausse ja kantakse
Ule kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vorgul on hdbemeluu anatoomiliseks markekohaks. Klappidega
vorkude puhul margistab rist tlemist klappi. PREMIUM® vork kinnitatakse Cooperi sideme kilge timber ja
lateraalselt Glakdhus asuvate k8huveresoonte kasutades selleks tihvte, klambreid v6i muid vdrgu fikseerumise
seadmeid vastavalt kirurgi tavaparasele tehnikale. Paigaldaja peaks olema hoolikas, et valtida hukatuse
kolmnurka (triangle of doom), valukolmnurka, niudeveresooni ja paigutada kinnitused lateraalselt kubemekanali
sisemisele kanalile.

e Paigaldaja peab kontrollima, et PREMIUM® v&rk on Gimbritsevatele struktuuridele hasti kinnitatud.

o Kdhukelme suletakse hoolikalt ja kBhukelme ja kdhu seina vahel ei tohi olla Uhtegi defekti. Lisaks peaks see
katma kogu v8rgupinna.

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

2/  Naide TEP

protseduurist.
¢ Uldanesteesia.

Looge kdhubbnesisene 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 dissekteerida spermajuhast. Direktsed songakotid on kergesti

disserteeritavad. Seda tehakse 6rna haarde abil atraumaatiliste haaratsitega.

e PREMIUM® vork rullitakse nagu sigarett ja sisestatakse k6huddnesisesse avausse ja kantakse (le
kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vérgul on habemeluu anatoomiliseks mérkekohaks. Klappidega vérkude
puhul margistab rist tlemist klappi.

e PREMIUM® vork kinnitatakse esmalt voi kinnitatakse taielikult Cooper sideme ja habemeluu eesmisele osale.
PREMIUM® vérk kinnitatakse seejarel valgejoone tagumisele osale. Kinnitamine jatkub Umber ja lateraalselt
UlakBhus asuvatest kBhuveresoontest. Paari kinnitusega fikseeritakse PREMIUM® vork lateraalselt
kubemekanali sisemisele kanalile.
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e PREMIUM® vdrk peaks 6rnalt ja rohkelt katma niudeveresooni ilma suuremate vahedeta.

e Paigaldaja peaks kontrollima, et vork on hasti kinnitatud Gmbritsevate struktuuride kilge. Vork ei tohiks liikuda ja
peab pusima paigal.

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

e Kui tekib kiisimusi voimaliku markamata jaanud peritoneaalse defekti kohta, tuleb labi viia laparoskoopia.

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

Avatud ekstraperitoneaalne k&husonga

plastika

Naiteks: retrorektaalne, vdrgu plastika: Rives-

Stoppa tehnika.

Allpool naba oleva songa puhul viiakse dissektsioon labi kBhusirglihaste sideme ja kdhusirglihaste alt.

Naba all paikneva songa dissekteerimine toimub preperitoneaalses ruumis kdhusirglihase sideme puudumise t6ttu.
PREMIUM® vdrk pannakse vastloodud preperitoneaalsesse ruumi ning fikseeritakse selle kohal olevale lihaskihile.
Kdhukelme tuleb hoolikalt kontrollida ja thtki kbhukelme defekti ei tohi jatta lahtiseks, et valtida kokkupuudet vorgu ja
kdhuddne sisemuse vahel. Tavaliselt paigaldatakse Redoni dreenid.

Pealmine kude suletakse. Pinguloleku esinemisel vbib kasutada I6dvestavaid sisselbikeid.

Naha sulgemine. Redoni dreeni abil taitke preperitoneaalne ruum antiseptilise lahusega ja sulgege dreen 1 tunniks
klambriga. MGneks paevaks vdib patsiendi kdhu sidumiseks kasutada rihma, et tugevdada patsiendi kBhuseina.

Vorgu Kirjeldus:

PREMIUM® vérgud on valmistatud kootud poltpropileenist tiksikkiust labimddduga ligikaudu 0,1 mm. PREMIUM®
vorgud on spetsiaalselt ette nahtud laparoskoopiliseks ja avatud operatsiooniks.

PREMIUM® on olemas erinevates suurustes ja erineva kujuga ning on kohandatud kirurgi tehnikale ning
patsiendi anatoomiale.

V8rgu suurus:

PREMIUM® toodete vahemik koosneb erineva suuruse ja kujuga

vorkudest:
- eelnevalt I16igatud vérgud keyhole-avadega kubemesongade parandamiseks LICHTENSTEINI tehnikas;
- ovaalsed, eelnevalt Idigatud ja ristkilikukujulised v6rgud kubemesongade parandamiseks TAPP/TEP
tehnikaga;

ruudukujulised ja ristkulikukujulised vdrgud ekstra-peritoneaalselt avatud kdhusongaplastikaks.

"EXPLANTATION OCH ELIMINERING AV ANORDNINGAR"

Explantation och hantering ska géras 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
pa begaran erhdllas 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.

"FORFRAGAN OM INFORMATION OCH KRAV"

Cousin Biotech ar i enlighet med sin kvalitetspolicy fast beslutet att vidta varje anstrangning for att framstalla och
leverera en medicinskteknisk produkt av hég kvalitet. Men om nagon yrkesverksam inom sjukvarden (klient, anvandare,
forskrivare osv.) skulle ha ett krav eller ndgon orsak att vara med en produkt med avseende pa kvalitet, sakerhet eller
prestanda, maste han eller hon s& snart som méjligt 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 véanlig ange artikelnummer, partiets nummer, kontaktuppgifter for en
referens och en ingadende beskrivning av incidenten eller kravet vid varje korrespondens. Broschyrer, dokumentation
och kirurgisk metod kan p& begaran erhallas frAn Cousin Biotech och dess distributorer.

IMPLAATNE KAART
Skaneerige oma implantaadikaart kohe péarast kattesaamist, et saaksite selle kadumise korral jalgida.

Kokkuvdte
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en - Symbols used on labelling eA - ZOUBOAX TTOU XPNGIUOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG e-FU
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette fii - Merkinnassa kaytetyt symbolit
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
it | - Simboli utilizzati sul’etichetta ro | - Simboluri utilizate la etichetare Wil cousin:blotst oy
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje tr - Etikette kullanilan semboller [E] NP [] 7 can be downloaded through the OR code.
pt - Simbolos usados na etiqueta et - MéfngtUSd kasutatud sumbolid A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
E or by using the order form on our website.
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Ndmero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero do lote pt Atencéo, consultar nota de instru¢des
LOT €A ApiBuog TrapTidag & €A Acite TIg 0dnyieg Xpriong
fi Erédnumero fi Katso kayttdohjeet
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr Igerigi inceleyin
et Partii number et Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
REF €A ApIBU6G kKaTahdyou u e\ KartaokeuaoTng
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
ro Referinte in brosura ro Producator
tr Brosr referansi tr Uretici
et Viide broSudris et Tootja
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Na&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na unv eTravayxpnaoigoTrolgital €A Huepounvia ARENG: €106 Kal uAvag
fi Mitte taaskasutada fi Kéaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi
nl Ala kayta uudelleen nl Te gebruiken voor: jaar en maand
ro Niet hergebruiken ro Utilizati Tnainte de: luna si anul
tr Nu refolositi tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
et Yeniden kullanmayin et Kasutada enne: aasta ja kuu
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
Ll pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
N 2 PuAGgTe TO TTPOIGV PaKPIG aTTO TNV UYpasia €A Nat unv Xpno1UoTToIEf TN, €8V N CUCKEUOTIX £XEI UTTOOTET KATTOIO
I fi Sailyta kuivassa BAGBN
nl Széaraz helyen tartand6 fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
ro Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
tr Kuru bir yerde muhafaza edin ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
et Opbevares pa et tart sted tr Paketi hasar gérmus Urunleri kullanmayin
et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
| es Mantener alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
_;\.’;’__ pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o reesterilizar
A\ gA pr(pyAaﬁTs TO TIPOIGV aTTd TO QWG a?\ N(x NV ETTAVATTOOTEIPWVETOI
[ ] fi Sailyta valolta suojattuna fi Al& steriloi uudelleen
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro Nu expuneti la lumina ro Nu resterilizati
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
et Hoida eemal péikesevalgusest et Mitte korduvalt steriliseeida
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en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
© €A AITTAG QTTOOTEIPWHEVO QPAYHa €A laTpikA ocuokeun
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi La&kintalaite
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
et Kahekordne steriilne barjaar et Meditsiiniline seade
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacién es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
€A Huepounvia kataokeung 'H' ? €A ‘Ovopa acBevoug
fi Valmistuspaivamaara fi Potilaan nimi
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
et Tootmiskuupaev et Patsiendi nimi
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Ndmero de identificacion Unica
ot pt Nome do médico pt NUmero de identificagdo Unico
m €A ‘Ovopa 1atpol % €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
fi Laakarin nimi H fi Ainutkertainen tunnistenumero
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numér de identificare unic
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
et Arsti nimi et Kordumatu tunnuskoodi number
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de l'intervention fr Compatible IRM
de Datum des Eingriffs de MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencion es Compatible con IRM
pt Data da intervencéo pt Compativel IRM
€A Huepounvia Tng emépBaong €A >upParé pe MRI
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Mudahale tarihi tr MR uyumlu
et Protseduuri kuupéaev et Kokkusobiv MRT

UDI-DI:

en Unique device identification en Nombre d’'implant dans I'emballage = Qty:

fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :

de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:

it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :

es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:

pt Identificag&o Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
dispositivo €A ApIBUOG EPPUTEUPATWY OTNV ouokeuaaia = MoadTnTa:

€A MovadikA TauToTToiNGN TG GUOKEUNG - AVOyVWPIOTIKO TNG GUOKEUNG fi Implanttien lukuméaaré pakkauksessa = Maara:

fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal :

nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate :
hulpmiddel tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:

ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al et Implantaatide kogus pakendis = Arv:
dispozitivului

tr Duzenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi

et Seadme kordumatu tunnuskood — seadme tunnuskood

Mat| PP | Ink

en Polypropylene and blue landmark (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper) polypropylene marking

fr Polypropyléne et marquage en polypropyléne bleu (colorant phthalocyaninato(2-)] copper)

de Polypropylen - Blaues Naht Farbstoff, [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.

it Polipropilene - Filo blu (a seconda dei codici) Colorante rame [ftalocianinato (2-)].

es Polipropileno monofilamento e Hilo azul Colorante [phthalocyaninato(2-)] copper

pt Polipropileno - Fio azul polipropileno monofilamento Corante [ftalocianina(2-)] de cobre

€A MTTA€ vApa : pOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO N OTTOPPOPACINOG XPWHIKOG [@BalokuavivaTo (2-)] XaAKOg

fi Polypropyleeni (kudottu monofilamentti) — Sininen lanka monofilamenttipolypropeeni vériaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.

nl Polypropyleen - Blauwe draad : polypropyleen monofilament kleurstof [ftalocyaninato(2-)] koper

ro Polipropilena - Fir albastru : polipropilena monofilament colorant [ftalocianinato(2-)] cupru

tr Polipropilene. - Mavi kordon : monofil polipropilen renklendirici [fitalokianinat (2-)] bakir.

et Sinine niit : monofilament poliipropiileen, , varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.
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en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances
fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité
de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrucdes eletrénicas de utilizagé@o e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AiglBuvan Tou IOTOTOTIOU OTOV OTTOIO PTTOPEITE VA OVATPEEETE VIO NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPONG KaI PIa TTEPIANYWN TwV KAIVIKWY ETTIOO0EWYV KaAI TG OOPAAEING
fi Verkkosivujen osoite sahkgisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysté seka turvallisuudesta
nl Url van de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glivenlik performanslarinin 6zeti
et Veebisaidi aadress elektroonilise kasutusjuhendi ning kliinilise tulemuslikkuse ja ohutuse kokkuvdttega tutvumiseks
STERILE|EO
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
€A >1eipo TPoidv. MéBodog atrooTeipwang: alBuhevoteidio
fi Steriloitu etyleenioksidilla
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
tr Etilen oksit ile sterildir
et Etlleenoksiid-steriliseerimine
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Geréte
93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
es Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos
médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
A ZApavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KoIvoTToinuévou gopéa. To TTpoidv ouppop@wveTal Pe TIG Bacikég amaitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinta ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen L&&kintélaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
ro Marca si numarul de identificare CE al Organismului de Inregistrare. Produsul este in conformitate cu cerintele esentiale ale directivei 93/42/CEE
tr CE isareti ve Ilgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
et CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42 / EMU olulistele nGuetele
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