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IS( Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,

o distribution and use by or on the order of a physician.
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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® is 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Do not use if the device is out of date.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.
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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

VVVYVYVYVYVYVYV
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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

o 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
= apexis 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
= theinfero-medial corner of the mesh is attached overlapping the pubic tubercle.
» the meshis 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

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)

1/ Example of a TAPP repair

VVYVYVYVY
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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.
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2/ Example of a TEP repair

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.

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 s 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

VVVVVYVYVVYY

Y

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with ISO 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
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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 witha 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.
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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 I'avantage d'avoir une mémoire de forme, d'avoir une mise aux
dimensions tres facile, d'avoir une tres 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

ue;
q- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corps étranger

- Infection - Formation de fistule - Migration de l'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de l'implant

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Les treillis PREMIUM ° sont livrées stériles (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier l'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 'emploi d'une marque particuliére de
dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent &tre a au moins 1 cm du bord du bord du treillis avec un
espacement de 1cm entre les points.

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

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, l'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, a I'abri de la lumiéere du soleil et a température ambiante dans son emballage d'origine.
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IMPORTANT:
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant
ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :
Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

YVVVYVYVYYV
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Le patient est placé en décubitus dorsal
Anesthésie générale ou locale
Incision iliaque d'environ 5 cm
Dissection réalisée conformément a la technique de Lichtenstein
Le sac herniaire est identifié et réduit
Le fascia transversalis peut étre resserré a l'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci
permet d'éviter toute récidive aussitot apres l'intervention
Le treillis PREMIUM® peut étre découpé pour s'adapter a 'anatomie du patient
La prothese est mise en place de maniére progressive ;
o commencez par placer le PREMIUM® sur I'épine du pubis
o lapartie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint
o continuez en placant la prothese vers l'anneau inguinal profond, de facon a ce que le premier bras de la
prothese soit placé derriere
o placez enfin le second bras, de facon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
o Fixez le treillis PREMIUM® a I'aide de sutures non résorbables
= ['apex doit étre suturé a I'épine du pubis
= |ebord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
= |3 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 lecordonrepose sur la prothése
o ledrain d'aspiration peut étre placé sous I'aponévrose de l'oblique externe, plus particulierement en cas de
larges hernies inguinales, ol 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 lincision, 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)

VVYVYVYYV
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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 &tre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs
herniaires directs se dissequent facilement.

Le treillis PREMIUM® est roulé a la maniere 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 prothese a rabat elle indique le volet supérieur. Le treillis 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 'anneau inguinal.
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> Lopérateur 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 l'intégralité du treillis.
> Les trocarts supplémentaires sont retirés en vision directe. Le fascia du site du trocart sous-ombilical doit &tre
refermé comme il convient.

2/ Exemple de réparation par TEP (technique d'approche extrapéritonéale)

Anesthésie générale

Créez I'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-Ia, il doit &tre immédiatement fermé.

Les repéres anatomiques sont identiques a ceux d'une réparation TAPP.

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs

herniaires directs se disseéquent facilement. Il suffit de tirer Iiégérement, 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 prothése 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.

> Lopérateur doit vérifier que le treillis est bien ancré aux structures voisines. Le treillis ne doit pas migrer et doit
rester bien en place.

> Lespace 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 I'aide des sutures appropriées. Les bords de la peau
sont rapprochés a l'aide de la technique habituelle.

VVVVYVYVVYY
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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 'ombilic, réalisez
une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit.

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

gaine du muscle droit postérieur. Le treillis PREMIUM® est placé dans l'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. Siune tension est observée, il convient d'utiliser des incisions de détente.

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

Description de la prothése :
Les treillis PREMIUM® sont concus 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.
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Taille des prothéses :
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 &tre 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 l'incident ou de la
réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprées de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

CARTE D'IMPLANT
Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte dimplant directement aprés réception de maniére a garder
une trace de la carte en cas de perte.
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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 gewlinschte chirurgische Resultat erlangt.

WIRKUNGSWEISE
Die Netze sind biovertraglich und nicht-resorbierbar. Zu ihren Vorteilen zahlt, dass sie ein Formgedachtnis haben,
zugeschnitten werden kdnnen, auf Nahten sehr widerstandsfahig sind, sehr flexibel.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen 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 - Adhasion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkdrper
- 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 bezliglich 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 ausschlieBlich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
GemaR 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 méglichen Risiken zahlen unter anderem: Verlust der
Sterilitat des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMABNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.
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WICHTIG
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihrem COUSIN BIOTECH Vertreter
oder Handler Kontakt auf.

BESCHREIBUNG DER CHIRURGISCHEN EINGRIFFE:
Offene Leistenbruch-Operation: Lichtenstein

VVYVYVVYYV

vV VY

Der Patient wird in die Riickenlage gebracht.

Lokal- oder Allgemeinanasthesie.

Ca. 5 cm langer iliakaler Schnitt.

Die Dissektion erfolgt gemdB 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.

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

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

AnschlieBend 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 genaht.

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

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

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

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

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

o Der Strang liegt somit auf der Prothese auf.

o Unter die duBere, schrage Aponeurose kann ein Saugdrain gelegt werden, insbesondere bei groBen
Leistenbrichen, bei denen eine groBflachige Dissektion durchgefihrt wurde.

o Die duBere, schrage Aponeurose wird anschlieBend mit absorbierbaren Nahten geschlossen.

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

o Wahrend der perioperativen Pflege des Patienten wird (blicherweise 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

VVYVYVYYVY

Lokal- oder Allgemeinandsthesie.

Es wird auf die Ubliche Weise ein Pneumoperitoneum geschaffen.

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

Die zwei zusatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefuhrt.

Die Dissektion wird gemdB der klassischen TAPP-Technik begonnen und durchgefuhrt.

Der indirekte Leistenbruchsack sollte sorgfaltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsdcke kénnen
leicht getrennt werden.

Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, durch den Trokar in die Bauchhéhle eingefiihrt 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 mit Nadeln,
Klammern oder anderen Materialien zur Befestigung von Netzen entsprechend der tblichen Technik des Chirurgen
am Cooper-Ligament, um und seitlich der unteren BlutgefaBe der Bauchwand befestigt. Der Chirurg sollte peinlich
genau darauf achten, das sog. Triangle of Doom, das sog. Triangle of Pain und die iliakalen BlutgefaBe zu vermeiden
und die Befestigungen seitlich des Leistenrings anzubringen.
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> 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. Darliber 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

Allgemeinandsthesie.

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 sorgfaltig vom Samenstrang getrennt werden. Direkte Bruchsacke kénnen

leicht getrennt werden. Dies erfolgt durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das PREMIUM®-Netz wird wie eine Zigarette aufgerollt, in den properitonealen Raum eingefiihrt und (iber dem

Leistenbereich entfaltet. Der blaue Faden auf dem ovalen Netz ist die anatomische Landmarke fiir 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 BlutgefaBe der Bauchwand fortgefiihrt. Das PREMIUM®-Netz wird mit ein paar Fixierungen
seitlich des inneren Rings befestigt.

> Das PREMIUM®-Netz sollte die iliakalen BlutgefdBe sanft und groBziigig ohne groBere Liicken bedecken.

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

> Der properitoneale Raum ist auf peritoneale Offnungen zu iiberpriifen. 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 ergénzende Laparoskopie
durchgefiihrt werden.

> Die Trokare werden entfernt und die Fasziendffnung wird mit einer geeigneten Naht geschlossen. Die Hautrdander
werden auf die Ubliche Weise zusammengefigt.

VVVVYVYVVYY

Y

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 (ber 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 darliber befestigt.
Das Peritoneum muss sorgféltig gepriift und alle Offnungen im Peritoneum sollten geschlossen werden, um jegliche
Berlihrung 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. Flllen 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 stiitzen.

Beschreibung der Prothese:
PREMIUM®-Netze bestehen aus gestricktem Polypropylen-Monofil mit einem Durchmesser von etwa 0,1 mm.

PREMIUM®-Netze sind speziell flir laparoskopische und offene chirurgische Eingriffe gedacht.
PREMIUM®-Netze gibt es in unterschiedlichen GréBen und Formen und sie sind flr die Techniken der Chirurgen und
die Anatomie der Patienten geeignet.
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GroBe der Prothesen:

Die PREMIUM®-Produktpalette besteht aus Netzen in verschiedenen GroBen und Formen;
- Vorgeschnittene Netze mit Schllsselloch fir die Leistenbruch-Operation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, vorgeschnittene und rechteckige Netze f(r die Leistenbruch-Operation gemaB der TAPP-/TEP-Technik
- Viereckige und rechteckige Netze f(ir die offene extraperitoneale Bauchbruch-Operation.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaB der ISO-Norm 12891-1:2015 “Chirurgische Implantate - Entnahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: “Entnabme und Handhabung” erfolgen. Alle entnommenen Implantate
missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zurlickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei
COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden,
in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten
muss gemdB den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen gefdhrlichen 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 Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen
oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverzlglich dartiber im Falle eines Defekts des
Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwinschten Nebenwirkungen fir den Patienten muss die
Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH
unverziglich informieren. Bitte geben Sie in Inrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der
Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschtiren,
Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie lhren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines
Verlustes nachvoliziehen kdnnen.
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Istruzioni per I'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 & suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili come:

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo

- Infezione - Formazione difistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Infiammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L'USO

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

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e dellimballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile).
Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dellimballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne l'impiego 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 : NON RIUTILIZZARE - 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.
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DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE:

Riparazione ernia inguinale aperta: Lichtenstein

YVVYVYVYYVY

vV V

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 puo essere stretta con una sutura non assorbibile. Con le ernie dirette cio a ad evitare qualsiasi
recidiva immediata post-operatoria
La maglia PREMIUM® puo essere tagliata per adattarsi all'anatomia del paziente
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 I'anello profondo inguinale in modo che il primo braccio sia posto
dietro
o quindiviene 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
» [asutura continua si estende su al mediale fino alla spina iliaca anteriore superiore
= suturare le due code della maglia insieme intorno al cordone spermatico
= ['angolo infero-mediale della maglia e collegato in sovrapposizione al tubercolo pubico.
* |amaglia € 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 l'aponeurosi obliquo esterno & poi chiuso con suture assorbibili
o prima della chiusura dellincisione 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

VVYVYVYYVY

Y

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
I'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 e 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.
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2 / Esempio di una riparazione TEP

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 € il punto di riferimento anatomico per I'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

allanello 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.

> 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.

VVVVVYVYVVYY

Y

Y V VY

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 allanatomia del paziente.

Dimensione delle protesi:
La gamma di prodotti PREMIUM® é 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
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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 € 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 dimpianto direttamente al suo ricevimento per tenere
traccia di essa in caso di smarrimento.
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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 adicién de un material de refuerzo para obtener el resultado quirdrgico
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 - Reaccién a un cuerpo extrafio
- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del érgano circundante
- Recediva - Erosién - Deformacion del implante
- Inflamacion - Seroma - Reaccién alérgica
PRECAUCIONES DE USO

Las mallas PREMIUM® se presentan estériles (esterilizacion mediante 6xido 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 fijacién 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 vy la cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER 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 mas cualquier informacién en relacién con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con vuestro represente
o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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IMPORTANTE
Para cualquier informacién adicional en relacién con la utilizacién 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

YVVVYVYVYVYVYVYV

vV V

El paciente esta colocado en la posicion supina
Anestesia local o general
Incisién iliaca de 5 cm. aproximadamente
La diseccién 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
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 tenddn conjunto
continue colocando la prétesis hacia el anillo inguinal interno, de modo que el primer brazo quede detras
después, coloque el segundo brazo de modo que rodee el cordén espermatico
Fije la malla PREMIUM® con suturas no reabsorbibles
= el vértice se sutura hasta el tubérculo pubico
= el borde inferior de la malla se sutura hasta el borde libre del ligamento inguinal
= [asutura 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.
= |amalla se sujeta al tendén conjunto mediante suturas interrumpidas
o después, el cordén reposa sobre la prétesis
o eldrenaje por succién se puede colocar detras de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, donde se realiza una diseccién extensiva
o después, se cierra la aponeurosis del oblicuo externo con suturas absorbibles
o antes de cerrar la incisién quirdrgica, infiltre sus bordes con una anestesia local de larga duracién, como
Naropein®

O O O O

Normalmente, durante los cuidados perioperatorios del paciente, se administra una antibiosis profilactica para las 48 - 72 posteriores ala
operacion

Procedimiento laparoscépico (TAPP o TEP)

1/ Ejemplo de una reparacién TAPP

YVVVYVYVVYYVY

\4

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 visién directa.

Se inicia la diseccién y se lleva a cabo de acuerdo con la técnica TAPP cldsica

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

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 regién inguinal. €l hilo azul en la malla oval es la marca anatémica 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 fijacién de mallas, de acuerdo con la técnica quirdrgica habitual. El operador deberia trabajar meticulosamente
para evitar el triangulo de domo, el triangulo del dolor y los vasos iliacos v 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 ninglin defecto entre el peritoneo v la pared
abdominal. Ademas, deberia cubrir toda la malla.
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> Los trocares se retiran bajo la visién directa. La fascia del sitio trocar subumbilical se cierra de la forma necesaria.
2/ Ejemplo de una reparacién TEP
Anestesia general
Cree el espacio properitoneal.
Seinserta 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 anatoémicas son idénticas a las de las reparaciones TAPP.
El saco indirecto de la hernia inguinal se deberia diseccionar con cuidado desde el cordén espermatico. Los sacos
directos de las hernias se diseccionan facilmente. Esto se realiza mediante traccién suave con pinzas atraumaticas.
La malla PREMIUM® se enrolla como un cigarrillo y se inserta en el interior del espacio properitoneal y se despliega
por la regién inguinal. €l hilo azul en la malla oval es la marca anatémica 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 contintia 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.
> Lamalla PREMIUM® deberia cubrir de forma suave y generosa los vasos iliacos sin grandes huecos.
> El operador deberia comprobar que la malla estd bien sujeta a las estructuras circundantes. La malla no deberia
moverse y deberia permanecer en su lugar.
> 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
diseccién encima de la fascia del recto posterior y debajo del mdsculo 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 v se fija a la capa del
musculo situado encima. Examine el peritoneo meticulosamente y no deje abierto ningln 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 tensién 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 cinturén 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 diametro 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.

VVVVYVYVVYY

Y

Tamaiio de la prétesis:
La gama de productos PREMIUM® esta compuesta por mallas de diferentes tamafios 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
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«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»la explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las
recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia - Recuperacién y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte
1: «Recuperacién y manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo
actual. Este protocolo esta disponible previa peticién 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 eliminacién
de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la hormativa del pais sobre eliminacién 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 o 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 ndmero de lote, las coordenadas de referencia y una
descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion y procedimientos quirdrgicos a COUSIN
BIOTECH o a sus distribuidores.

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una
copia de la ficha en caso de pérdida.
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Nota de instrucdes pt

PREMIUM®

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REAPSOR\Ii\IEL EXTRAPERITONEAL ESTERIL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO
Rede PREMIUM® é implantes de reforco parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

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

De origem ndo humana e ndo animal — Ndo reabsorvivel.

INDICACOES
Conserto de hérnia ou o outro lesGes fasciais que requer a adicdo de um material de fortalecer ou evita para obter o
resultado cirdrgico 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
Ndo 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
- Infeccdo - Formacdo de fistulas - Migracdo do implante - Irritacdo do érgdo circundante
- Recidiva - Erosdo - Deformacdo do implante
- inflamacdo - Seroma - Reaccdo alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Verificar a integridade da embalagem (ndo utilizar em caso de deterioracdo dos rétulos e/ou da bolsa protectora).

Ndo utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN BIOTECH ndo apresenta nenhuma garantia ou recomendacado relativas a utilizacdo de uma marca especifica de
dispositivos de fixagdo.

Os pontos de fixacdo da rede devem estar, no minimo, a 1 cm da extremidade da rede e com intervalos de 1 cm entre os
pontos de 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 sé devem ser utilizados uma unica vez. Ndo devem, em
caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de
esterilidade do produto, risco de infeccdo, 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 informacdes complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar em contacto com o
representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS CIRURGICOS:

Reparacdo de hérnia inguinal, aberta: Lichtenstein

YVVYVYVYYVY

vV V

0 paciente é colocado na posicdo supina
Anestesia local ou geral
Incisdo iliaca de cercade 5 cm
A disseccdo é efectuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
0 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 pdés-operatorio
A rede PREMIUM® pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente
A prétese é colocada progressivamente:
o comece por colocar a PREMIUM® no tubérculo pubico
o aparte superior da prétese é colocada sobre o tenddo conjunto
o continue a colocar a prétese no sentido do anel inguinal profundo, de forma que o primeiro brago fique por
rds
o emseguida, o segundo braco é colocado de forma a envolver o corddo espermatico
Fixe a rede PREMIUM® com suturas ndo absorviveis
o 0 apice 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 regido 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 tenddo conjunto através de suturas interrompidas
o 0 corddo 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 disseccdo extensa
o emseguida, a aponevrose do obliquo externo é fechada com suturas absorviveis
o antes de fechar aincisdo cirdrgica, € aplicada uma anestesia local de longa-duragdo, como Naropein®, nas margens da
incisdo

o

Durante os cuidados perioperatdrios do paciente, ¢ normalmente administrada uma profilaxia antibidtica nas 48 a 72 horas de
pds-operatorio.

Procedimento laparoscépico (TAPP ou TEP)

1/ Exemplo de uma reparacdo TAPP

>
>
>

YV VYV

Anestesia local ou geral

€ criado um pneumoperitoneu normal

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

Sdo introduzidos mais dois trocartes sob visualizacdo directa.

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

0 saco hernidrio da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os sacos
hernidrios de hérnias directas sdo dissecados faciimente.

A rede PREMIUM® é enrolada como um cigarro, introduzida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e
desdobrada na regido inguinal. O fio azul na malha oval é o marco anatdmico para o 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 os vasos iliacos e deve colocar as fixagles laterais ao anel inguinal.

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

Os trocartes sdo removidos sob visualizacdo directa. A fascia do local do trocarte sub-umbilical é fechada, conforme
necessario.
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2/ Exemplo de uma reparacdo TEP
Anestesia geral
Crie 0 espaco pré-peritoneal.
€ introduzido o trocarte de 10 mm.
Crie o pneumoperitoneu pré-peritoneal.
Sdo introduzidas duas portas de 5 mm sob visualizacdo directa.
Se for criado um defeito peritoneal nesta altura, este deve ser fechado de imediato.
As referéncias anatémicas sdo as mesmas de uma reparagdo TAPP.
0 saco hernidrio da hérnia inguinal indirecta deve ser dissecado com cuidado a partir do corddo espermatico. Os sacos
hernidrios de hérnias directas sdo dissecados facilmente. Para isso, é aplicada traccdo ligeira com pincas
atraumdticas.
> Arede PREMIUM® é enrolada como um cigarro, introduzida no espaco pré-peritoneal e desdobrada na regido inguinal.
0 fio azul na malha oval é o marco anatémico para o 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 0sso pubico. Em seguida,
a rede PREMIUM® é fixa ao aspecto posterior da linha branca. A fixacdo continua em volta e lateral aos vasos
epigastricos inferiores. Sdo utilizadas algumas fixacdes para fixar a rede PREMIUM® lateral ao anel interno.
> Arede PREMIUM® deve cobrir gentil e generosamente os vasos iliacos sem grandes intervalos.
» 0O operador deve verificar se a rede esta bem fixa as estruturas em volta. A rede deve ficar no mesmo sitio, sem
migrar.
> Sera verificado se o espaco pré-peritoneal apresenta defeitos peritoneais. Caso apresente, os defeitos devem ser
fechados. Os trocartes de 5 mm sdo removidos sob visualizacdo directa. O espaco pré-peritoneal fechar-se-a.
> Se existirem duvidas relativamente a um defeito peritoneal ndo detectado, deve ser efectuada uma laparoscopia de
conclusdo.
» Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial é fechado com a sutura adequada. As margens da pele sdo unidas
normalmente.
Reparacao de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta
Exemplo: Reparacdo com rede retro-abdominal: Técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a rede do conteldo intra-abdominal. Superior ao umbigo, a disseccdo é
efectuada acima da fascia posterior do recto e abaixo do musculo recto.
Abaixo do umbigo, a disseccdo é feita no espaco 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 misculo
acima. O peritoneu deve ser verificado meticulosamente e ndo pode ficar com nenhum defeito aberto, para evitar qualquer
contacto entre a rede e o conteldo intra-abdominal. Normalmente, sdo colocados drenos de Redon sob aspiragdo.
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 solucdo anti-séptica e bloqueie os
drenos durante 1 hora. Pode ser utilizada uma cinta para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforcar a parede
abdominal.
Descricdo da prétese:
As redes PREMIUM® s3ao compostas por um monofilamento de polipropileno em malha com um diametro de cerca de
0,1 mm.
As redes PREMIUM® sdo indicadas especificamente para cirurgia laparoscdpica e via aberta.
PREMIUM® existe em varios tamanhos e formas e adapta-se a técnica do cirurgido e a anatomia do paciente.
Tamanho da prétese:
A gama de produtos PREMIUM® é composta por redes de vdrios tamanhos e formas:
- Redes pré-cortadas com orificios para reparacdo de hérnia inguinal pela técnica de LICHTENSTEIN
- Redes ovais, pré-cortadas e rectangulares para reparacdo de hérnia inguinal pela técnica TAPP/TEP
- Redes quadradas e rectangulares para reparacdo de hérnia abdominal extra-peritoneal, aberta

VVVVVYVYVVYY

“EXPLANTACAO € ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS”

A explantacdo e a manipulagdo devem ser realizadas de acordo com as recomendacdes da ISO 12891-1:2015 «Implantes
para cirurgia - Recuperacdo e andlise de implantes cirdrgicos» Parte 1: «Recuperacdo e Manipulacdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido a

Page 24 /52



COUSIN BIOTECH. € 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 eliminacdo de eliminacdo de residuos perigosos infeciosos. A eliminacdo de um
dispositivo ndo implantado ndo estd sujeita a recomendacdes especificas. O segundo pardgrafo serve para o caso de pedido
de informacdes ou reclamacoes.

“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES”

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforcos para criar e
fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de salde (cliente, utilizador, médico...) tiver uma
reclamacdo ou motivo de insatisfacdo com um produto em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, deve informar a
COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se isso contribuir para provocar efeitos
adversos graves no paciente, o centro de salde deve seguir os procedimentos legais do seu pais e informar a COUSIN
BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a referéncia, nimero de lote, as
coordenadas de uma referéncia e uma descricdo detalhada do incidente ou reclamacdo. Brochuras, documentacdo e técnica
cirargica estdo 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 rececdo de
forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.
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®duvAradio odnyLwv €A

PREMIUM®

ATIOXTEIPOM’ENO MH AIIOPPO®'HZIMO EZQIEPITONATK'O EM® YTEYMA BPETMATIK'HE ENIZXYZHZ
LTEIPO [TPOION MIAZ XPHZHZ
NEPITPA®H
Ot mAdkeg PREMIUM® eivar pm amoppo@ioLio EL@UTEDHATA EVIGYUONG TOLXDUATOS,

EM®YTEYOMENA YAIKA:

MAéypa: oAumpomuAévio. MAe vijpa (avaAoya pe ava@opEs): TOAUTPOTUAEVLO LOVOLVA, LT ATTOPPOPTCLLLAL

Bapm [phthalocyaninato(2-)] copper

Mh avBpahmivng kat un {wikng tpoédevong. Huwamoppopriotpo.

ENAEIZEIX:

KnAng 1 dAa gdattopata fascialux mov amaitel v mpooOnkn evog evioxutikol LVAKOU 1) XEWpoupyikn enéufaon
mapdkauPng yLo va TApeL To ENLBVUNTO ANOTEAET LA,

AIIOAOXEIY

Ta mAéypata eival Blocupatd kat un aroppo@rioiua. ‘Exouvv to mAgovéktnua 0TL StabéTouv pvrun oxnuatog,
KOBovTat eKoAQ, £x0UV TOA) VYMAY avtox1] oTa pAUUATA, LEYGAT EVAUYLOIA.

ANTENAEIZEIY

Na pn yivetal ep@Utevon oTIg TAPAKATW TEPLTTWOELS:

- aAdepyla o€ €va amd TA CUOTATLKA

- poAvopévn TepLoxn

- VTN KTk Bepaneia

- EYKUHOOULVN

- toudi oty avantudn

AEYTEPEYOYYEY ANENNIOYMHTEY ENEPI'EIEY

Onwg OAa Ta €UPUTEVOLUA LATPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTAR, auTO TO egp@UTEVHA €lval TBavO v TapouoLaleL
Sevutepetiovoeg avemlBUUNTEG EVEPYELEG, OTTWG OL £ENG:

- EvoxAnon / mbvog - TpoéoPuoN - alLdTwpA - avtidpaom o€ §Evo cwpa

- dolpwén - OXNUATIONOG CUPLYYL0 - HETAVACTEVOT TAEYHATOG - £peBLONAG KOVTIVOU 0pyd&vou
- UTOTPOTY| - SuaBpwon - UETAVAOTEVON TAEYUATOG

- (Agypovn - opoydvog B0 akag - aAAepyikn) avtidpaon

NPOPYAAEEIX KATA THN E®APMOTI'H

O mAdkeg PREMIUM® mapéyetal oteipo (amootepwpévo pe atBuAevoieisio).

Mpw amd ™ xpron, eAEYETe TV aKePALOTNTA TNG CUOKEVNG Kat 1] cuokevaoia (cuumepdapfavopévns tne Kuléing 1
AQALPOVEVO OCAKOVAGKLA).

Mnv to xpnowomnoleite o€ TepinTwon PAAPNS TG cuoKeLTG N / KaL T cuoKevasia

Mnv to xpnouonoleite eav 1 cuokeun ivat Eemepacpévo.

COUSIN BIOTECH &ev eyyudtal 1) va KGvel CUOTACELS GYETIKAE UE TN XPHIOT EVOG CUYKEKPLUEVOV EUTOPLKOV OTLATOS TWV
OUVEETNPWV.

. Ta onpueia 0TEPEWONG TOU MAEYUATOG TPENEL VAL ATEXOUV TOVAGXLoTOV T €K. A TNV GAKPN TOU TAEYUATOS LE
andotaon 1 ex. avapeoa ota onpeia otepéwons.

Avt 1 ovokevn Tpémel va TtomoBeteital povo amd e€elSikevpévo XELPOUPYO Kal €xel ekTalSevTel 0T XproM TOU
TPOIOVTOG (YVdon TNG avVAaTOUING KoL XELPOUPYLKNG OTAXYVIKO)

XHMANTIKO: MHN ENANAXPHYIMOIMOIEITE - MHN ENANATIOXTEIPQNETE

ZOU@WVA PE TNV ETOTHAVOT AUTOV TOU TTPoidvtog, To gpgitevpa PREMIUM® mpoopiletal yia pio pdvo xprion. Aev
TPETMEL 0€ Kapla TEPITTWON VA ETAVAXPTOLUOTOLETAL KA VA ENAVATOOTEPOVETAL (0TOUG SuvNTIKOUS KivEUvoug
meplapfavovtal, xwpis TEPLOPLOUOVE: ATWAELX TNG OTELPOTNTAG TOU TPOIOVTOG, KivEUvog Aolpwing, anwAslx Tng
ATOTEAECHATIKOTNTAG TOV TPOIOVTOG, UTOTPOT)

NPOPYAAZEIYX ¥XXETIKA ME TH ®YAA=EH

duAdooetal og ENPod HEPOG, HAKPLA amd TO NALAKO QWG Kal o Beppokpacia TepBaAAovToG, Héoa GTNV APYLKT) TOU
ovokevaoia.
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XHMANTIKO
TN emutAéov TANpo@opieg OXETIKA KE TN XPNOT AUTOV TOU TPOIOVTOG, EMKOLVWVIOTE UE TOV QAVTITPOCWTO 1) TOV
Stavopéa g COUSIN BIOTECH otnv mteploxn) oas.

IEPITPA®H TON XEIPOYPI'IKQN EIIEMBAYEQN:
Avowti) anokatdotaon BovBwvokning: Lichtenstein

YVVVYVYVY

\ 2%

0 aoBevr|g TomoOeTeita og UTTLar Bam
Tomun 1) yevikn availodnoia
Aaydvia topn mepinov 5 cm
[paypatonoteitat mapackeuy cVL@wva pe Ty texviky Lichtenstein
0 0Gxog ™G KNANG avayvwpileTal KoL avataooeTal
H eyxapola nepitovia pnopel va otepewBel pe un anoppo@nopo pappa. Xtig evbeieg ke cupfdaiiel v
QMOTPOT) TUXOV GUEOTG LETEYXELPT TLKTG UTOTPOTNG
To mAéypa PREMIUM® uropel va komel, dote va e@appdosl otnv avatopia Tov acBevois
H np6Beon tomobeteital otadiaka otn BEon ™G
o Eekwnfote pe v tomodétnon tov TAéypatos PREMIUM® oto nBikd @iua
o TO endvw PEPoG TG TPOOHEON G TOTOBETEITAL OTOV KATAPUTLKO TEVOVTA TOU 0pBov unplaiov
o ovveylote v TonoBEétnomn g Tpdbeong TPog Tov v Tw Pabel fouPwvikd SaKTUALD, 0VTWG WOTE TO
TPWTO okéA0G va TomoBetn el tiow
o Katom tomobeteital To SeUTEPO OKEAOG, LE TPOTO WOTE VU TEPIKUKAWVEL TOV OTIEPUATIKO TOVO
o KadnAwote o mAéypa PREMIUM® e pn aroppo@rioipa pdupata
" 1] KOPU@T] CUPPATTETAL 6TO NPLKS YUuA
" TO KATW OPLO TOU MALYUATOG CUPPATTETAL 0TO EAEVOEPO AKpo TOU BovBwvikol cuVSEcpoU
" 1) CUVEXNS CUPPAPT| TTPOEKTEIVETAL EWG LOALG EYYUG TNG TPOOHLAG Avw Aaydviag dxavOag
*  ouppayte Ta $V0 AKPA TOV PAPUATOG LETAEY TOUG, YUPW OO TOV OREPUATLKO TOVO
" N KATW €0 YWwVIin TOU TAEYHATOG TPOCAPTATAL EMKAAVTTOVTAS TO NBKO U
O TO MALYUA AYKIOTPWVETAL GTOV KATAPUTIKO TEvovTa TOU 0pBoU punplaiov, Pe SLaKEKOUUEVA pAUUATA
0 TOVOG emkabeTal oV TPdOeoN
o umopel va tomoBetnOel mapoxétevon avappoOPNoNg KATw and Tty amovevpwon Tov £&w Ao&ov
KOWALOKOV, €8lkd o€ peyaieg BouBwVvoknAeg, oTig onoleg €xel mpaypatomombel peydAng €ktaong
TOPACKELN
O  KaTOMV oUYKAElETAL 1] AmOVEVPWON TOV €€ A0E0U KOIALAKOU [E ATOPPOPNOLUX PALUATA
O TPV Ao TN CUYKAELOT] TNG XELPOUPYLKNG TOUNG, T AKPaA TNG SINO0VVTAL LE TOTILKO AvalgONTIKO HAKPAS
Suapkelag 8pdong, Onwg to Naropeine
o Kata v mepleyxelpntikn @povtida tov aoBevolg, cuviBws XopTYELTAL TPOPUAAKTIK avTLBLOTIKN
aywyn ya 48 - 72 opeg HETEYXEPNTIKA

@)

Aanapookonikn enéuBact (TAPP 1) TEP)
1/ Mapaderypa antokataotaong TAPP

>
>
>

Y V VYV

Tomwkn 1 yevikn avaloOnaoia

Anplovpyeital TvevpomepLtdvalo, Pe Tov oLV TpoOTo

ava@epovtal evlokollakd esvpnuata [evSokolaxky maboAoyia, kabw¢ kol eAAsippata Kot odKol
BouBwvokningl.

Ewodyovtal ta §00 ENUTAEOV TPOKAP, UTTO GIECT] OTTLKY ETAP).

EEKIVA ) TAPACKELT] KL TPAYUATOTOLEITAL VU@V pe TNV KAaokn texviky TAPP

0 odxog ™G Ao&ng BouBwVoKNANG B TPETEL VA TAPACTKEVATETAL TPOGEKTIKA Atd TOV OMEPUATIKO TOVO. OL
odkol g evbeiag BouBwvokNAng TapackevdlovTal EVKOAITEPA.

To mAéypa PREMIUM® tudiyetal oav totydpo, etodyetal SLapéoou Tov TpokEp otV ev8oKoWLaKY KON T
KOl EKTTUO0ETAL ENAVW amd TN BouBwvikn xwpa. H pnde kKAwo T 0to oBdA TAEYpa elval 1) avaTOpLKY 0pOCTHO
ywx 1o nBKd 001d. ATd ™V TPdeBeon mrepUylo, autd Seiyvel 4Tl To Thvw Ttupa. To mAfypa PREMIUM®
mpoocapTdtal otov ovvdeopo touv Cooper, yupw kal el Ta EKTOG TWV KEATW EMYATTPIKOV AYYEIWVY UE Xprion
TAATUKEQ@OAWYV NAWV, CUVSETHPWY 1 GAANG SLdTadng KaBNAwong, oVRPWVA UE TN GUVNON TEYVIKY TOU
xelpovpyov. O yepoupyds Ba mpémel va eival TOAV TPOoeKTIKOG MOTE va amo@Uyel To TPplywvo Tng
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kataotpo@rs (triangle of doom), To tpiywvo tov wdvou (triangle of pain), ta Aayovia ayyeia kat va kaBniwoet
T0 TAEYUa 0ToV Boufwvikd SakTUALo.

> 0 xepovpyds Ba mpénet va eAéyEet Ot to TAéypo PREMIUM® éxel aykiotpwOsel kaAdd otig Tapakeipneves Sopés.

» To mepttdvaio cuykAeietal oxoAlaotikda Kot Sev B TPEMEL v TAPAUEIVEL AVOLKTO KavEva EAAELUUN, AVAUECO OTO
TEPLTOVALO KL GTO KOWALaKO Tolywua. EmmA£ov, O Tpémel va KaAUTTEL OAOKAN PO TO TAEY QL.

» Ta tpokdp a@alpovvtal Vmd dueon omtiky ena@n. H mepitovia tou onpelov Tov LVTO-OU@AALKOD TPOKAEP
OUYKAgleTaL OTIWG amaLTelTaL

2/ Mapaderypa anokatdotaong TEP

Tevua) avaodnoia

Anpovpyla TPOTEPLTOVATKOV XWPOU.

Ewodyetal to Tpokap twv 10 mm.

Anuovpyia Tvevpo-TpoOTEPLTOVAIOU.

Elwodyovtat ot 600 BUpeg Twv 5 MM und Gpeot onTikr ena@n.

Eav dnuovpynBei meprtovaikd EAAEUUR 0€ AUTO TO XPOVIKO onpeio, Ba Tpémel vat GLYKAELGTEL AUET WS,

Ta avatopka odnyd onuela elval TAVOHOLOTUTK HE QUTA TOU XPNOLUOTOLOUVTAL Ylo TN SLlEVEPYELX
anokatdotaong TAPP.

» 0 oaxog ™G Ao&NG BouBwvoknAng Ba TPEMEL v TAPAGKEVALETAL TPOOEKTIKA ANd TOV OTEPUATIKO TOVO. Ot
oakot ¢ euBeiag BouBwVoKNANG TAPACKEVALOVTAL EVKOAOTEPX. AUTO TPAYUATOTOLEITAL LE NTTLX TAVUGT] UE
ATPAVUATIKESG AafiSeg cUAANYMG.

> To mAéypa PREMIUM® tuliyetal oav Totydpo, ELOAYETAL GTOV TPOTEPITOVAIKO XMPO KAl EKTTUGOETAL ENAVW
and ™ BouBwvikn xwpa. H prde KAwo Tt 0to o&A TAEypa elvat 1) ava oLkt 0pdonpo yia to nf3tkd 00to. Ao
™V Tpocbeon TTepLYLO, AUTO Sel)VEL OTL TO TAV® TU A

> To miéypo PREMIUM® mipocoptdon 1) GTEpsmveTan ap K 6TOV GUVSEOLIO TOU Kol GTO £V TN ToL KAGSou Tou nikod ootol. To
Ty PREMUMP ot cuvéyeia kalBnAdveton 6o omtioBio Turjua g Asuknig ypouris H aykiotpaon ouvexileton yipaw Ko 7t o ektdg TV
Kdtw

EMYAOTPIKQOV ayyeiwv. Xpnowonotovvtat Alya onpeia kaBAwong yia thv kadiAwon tov tAéypatog PREMIUM® eri
T EKTOG TOU £0w SakTuliov.

> To mAéypa PREMIUM® Ba mpémet va kKaAUTTTEL HTTLaL KO ETAPKMGS Ta Aaydvia ayyeia, xwpis peydra kevd.

» 0 xelpovpyos Oa wpémel va eAEYEEL OTL TO TAEYHA £XEL AYKLOTPWOEL KAAX 0TIG Tapakeipeves Sopés. To TAEypa
Sev B TpEmeL va petakiveltal kat 0a Tpémel va Tapapével ot B€on Tou.

» 0 TPomePLTOVAIKOG YWPOGS Ba TPEMEL v EAEYXETAL Y TUXOV TtepLTOvaikd eAAeippata. Edv umapyouv, autd 6a
mpénel va ovykAeiovtat Ta Tpokdp Twv 5 MM agatpolivtal Vo Gueon onTiky ena@n. Ta TolywHATA TOU
TpomePLTOVAIKOU Ywpov Ba cuurtuxBouv.

» Edav vapyxouvv ap@BoAieg OXETIKA Pe KATOLO TEPLTOVAIKO EAAELLUA TTOV SeV amoKaTaoTadnke, Oa mpémel va
TpaypatomomOel pa Aanapookdnnon 0AOKA pwoTG.

»  Ta TpoKdp a@apovvTal Kol TO EAAELUNA TNG TEPLTOVING cUYKAEleTAL e TO KATAAANA0 pappa. Ta dkpa Tou
Séppatog cupmAnolalovtal Le Tov cuvrOn Tpdmo.

AvolkTi) EEWTEPLTOVAIKT] ATOKATACTAGT] KOWALOKNANG

Hapdderypo: Atokatdotaot pe ontofoopBikd mAéypa: Texvikn Rives-Stoppa.

AvT) 1 TEXVIKN XPNOLHOTOLEL TOV GAKO TNG KNATG Y1 TOV SLaYWPLoUO TOU TAEYHATOG OO TO EVEOKOIALAKO TTEPLEXOHEVO.
[paypatomoLelTal TAPAoKELT] ENAV®W ATTO TOV OUPOAOD, ETAVW QTG TNV TEPLTOVIA TOV onicOlov opBHov KolAlakoU KAt
KATW oo Tov 0pBo Kollakd pv.

K&tw amd tov op@aro, N Tapackeun TPoyULATOTOLEITAL 0TOV TPOTETLITOVAIKO XWPO, A0Yw amovaiag 61Mkn¢ Tou onicBiov
KolAtako¥ pudg. To mAéypa PREMIUM® tomoBeteital 6ToV VEOOYNUATIOUEVO TIPOTEPLTOVATKO XMPO KAl KABNADVETAL 0TN
Huikn otiBdda nov Bpioketal endvw and autov. To mepLtdvalo mpémel va eAeyxOel oxoAaotikd kal dev Ba Tpémel va
TOPAUEIVEL AVOLKTO KAVEVH EAAELLUA OTO TEPLTOVALO, WOTE VU ATOTPATEL TUXOV NPT LETAEY TOU TAEYUOTOG KOl TWV
£VE0KOMLAK MOV TEPLEXOUEVWV. ZUVT B WG ToToBeTOVVTAL TapoxeTevoels Redon umd avappoenon.

TuykAeietaln Tpdobia OMkn. Eav umapxel taom, eivat Suvatov va xpnotponom 8oy Topeg xaAdpwong tns Taong.
TOykdelon Séppatog. Xpnoomowwvtag Tapoxetevoels Redon, TAnphote TOV TPOTEPLTOVATKO XWDPO HE AVTIOTTTIKO
StdAuvpa kat cuo@iEte Tig Tapoyxetevoels yia 1 wpa. Mrmopel va xpnotpomom0el i {ayvn yla v TUALXTEL 1) KOWAL& TOV
acBevols yLa Alyeg pépeg, woTe va evioyxvBel To kollako Tolywua.

VVVVVVYY
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Iepuypagn g npddeong:
Ta mAéypata PREMIUM® katackevdlovtatl amd TAEKTO HovokAwvo vipa ToAunponuAeviov pe Siduetpo wepimov 0,1

mm.
Ta mAéypata PREMIUM® evSeikvuvtal e18kd yia AdmapooKOTIKY KAl QVOLKTH XELPOUPYIKT enépufBao.
To mAéypa PREMIUM® vrdpyxel o€ Sidpopa pey£0n kot oxrjuata. [Ipocappudletal 0TnV TEXVIKT] TOU XEPOVPYOV KL GTHY
avatopia Touv acBevou,.
Méye00¢ tng np6Bsonc:
H osipd mpoidvtwv PREMIUM® epdapBdvel mAéypata Sla@opwyv PeYEBMV KoL oYNUATWV:

- Koppéva mAéypata pe omr ya anokatdotaon BouBwvokning pe texvikr) LICHTENSTEIN

- Qoed1, kKoppéva Kat opBoymVIa TALYUATA YIX anokatdotacn BovBwvokning pe texvikny TAPP/TEP

- Tetpaywva kat 0pOOy®VLX TAEYHATA YLK EEWTEPLTOVAIKEG AVOLKTEG AMOKATAOTACELG KOLALOKNANG
EK®YTEYYH KAI KATASTPO®PH YYSKEYON
H ek@UTevon Kat 0 xeplopds Ba TPEMEL VA TPAYUATOTOLOVVTAL CUUPWVA UE TIS OVOTAOES Tov TpoTumov ISO 12891-
1:2015 «Epgutedpata XELpoupykng - AVAKTN oM Kot avdAVoT XEPOUPYIK®OV ELPUTEVUATWV» MEpog 1: «Avaktnom Kat
Xelplopudo» Kabe ocuokeun mou ek@uteletal Ba MPEMEL VA EMOTPEPETAL YA AVAAUOT GUU@WVA PE TO TPEXOV
TPWTOKOALO. AuTd TO TpwTOKOAO eivar StabBéopo petd and aitnpa oty COUSIN BIOTECH. Eivar onpavtikd va
onuetwbel 6Tl kdBe epiTELPA TOV Sev éxel kaBaploTel kat amoAvpavOel TPy and TV anootoAn Ba mpémel va
TonoBeteital o€ o@paylopévn ovokevacio. H kataotpo@n Wag eKQUTEVUEVNG LATPLKNG GUOKEUNG B TpEmeL va
TPAYUATOTOLEITAL CUHQWVA UE TA TPOTUTA TNG EKAGTOTE XWPAS YL TNV aAOppudm eNKiVOUVWY AouwSwv amoBATwy.
H kataoTpo@n 6UGKELNG TOU SeV EXEL ELPUTEVTEL €V UTOKELTAL € GUYKEKPLUEVEG cuoTdoels. H Sevtepn mapaypagog
LoYVEL OE TEPIMTWOT ALTUATOS YLO TTAT|POPOPIES 1) TAPATOVWV.

AITHMA I'IA INHPOPOPIEY KAI ATAITHYEIY

TOpewva pe ™ Sk ™G moAitikn motdtntag, 1 COUSIN BIOTECH Seopedetal va kataBdAdel kabe Suvath tpoomdBeia
WOTE VA TAPAYEL KL va TpounBedel latpikés cuokeLEG VPTG ToLOTNTAS. L0TOG0, €4V KATOL0G ENAYYEANATIOG TOV
KAGSoU vyelag (TEAGTNG, XPNOTNG, TAPATEUT WY LATPOS, KAT.) Tpo&AdeL kKamola amaitnon 1} Sev eival tkavomonpuévog pe
TO TPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV ao@AAewa 1) TS embooels, Ba pénel va evnuepwoet tnv COUSIN BIOTECH to
ouvtopdTeEPo Suvatov. Ze mepintwon BAGRNG o€ KATOL0 ep@UTELUA 1] GUUBOANG OTNV TPOKAN OGN GORAPWY APVNTIKWOV
EMMTWOEWV GTOV AoBEVY], TO KEVTPO LYelag B TPEMEL var akoAoVOTOEL TIG VOULKES SladLkaaieg Tov LoxDoLV o Ywpa
tov, katva eviuepwaoel tnv COUSIN BIOTECH to cuvtopdtepo. Ze kabe emkovwvia, TapakadeicBe va Tpoodiopilete Ttov
aplipod ava@opag, tov aplipd TapTidag, Ta OTOLXELN TNG OXTIKNG TOPATOUNNG KoL Vo SIVETE GCUVOTTIKN TTEPLYPAPT] TOU
ovppavtog 1 g anaitmons. Ta @UAAASL, 1) TEKUNPLWOT) KAL 1] XELPOUPYLKT TEXVLKY elval Stabéoipa petd and altnua
otnv COUSIN BIOTECH xat toug Stavopei tng.

KAPTEAA EM®YTEYMATOX
ZaPWOTE 1] WTOYPAPINOTE TNV KAPTEAX TOV ERQUTEVUATOC HOALG TNV AAPBETE £TOL WOTE VA KPATIGETE TA
oo eia NG KapTédag o€ TEPITTWON ATWALLAG.
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Kayttoohjeet fi
PREMIUM®

STERIILI EXTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILITUOTE

KUVAUS
PREMIUM® -verkot ovat resorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

* \Verkko : polypropyleeni (kudottu monofilamentti). Sininen lanka (tuotenumerosta riippuen): monofilamentti
polypropyleeni, ei imeva,vdriaine [phthalocyaninato(2-)] kupari

€i thmis- eika eldinperdista - Resorboitumaton.

INDIKAATIOT

Tyran 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. Niita voidaan leikata ja kestavat
hyvin suturoinnin. Verkot ovat erittdin joustavia.

VASTA-AIHEET
Verkkoa ei tule kdyttaa mikali:
- Allergiaa jollekin ainesosalle
- Tulehtuneelle alueelle
- Raskaana olevalle
- Kasvavalle lapselle
- Antikoagulantti hoidossa
El-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitka tahansa ladketieteelliset implantit, tamad kudostukiverkko on altis seuraaville ei-toivotuille sivuvaikutuksille
kuten:

- adheesio - Hematooma - fistulien muodostuminen - reaktio vieraaseen kehoon

- Infektio - allerginen reaktio - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen drsytysavoisinant
- uusiutuminen - eroosio - verkkokankaan vadristyminen

- tulehdus - Serooma - Epamukavuudentunne /Kipu

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PREMIUM® verkot ovat steriileja (ethylene oxide sterilointi).

Ennen kdyttda tarkasta, ettd pakkaus ja tuote ovat ehjit. Al kiyta tuotetta mikéli pakkaus tai verkko on vahingoittunut.
Al3 kdyta tuotetta, jossa on vanhentunut kdyttopaivamaara.

COUSIN BIOTECH ei anna mitddn takuuta tai suosituksia tuotteen muunlaiseen kdyttéén. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla
vahintaan 1 cmin padssa verkon reunasta ja

kiinnityskohtien valilla tulisi olla T crm:n vali.

Ainoastaan patevd, taman tuotteen kdyttdon koulutettu (anatomiaan ja sisdelinkirurgiaan perehtynyt) kirurgi saa asettaa
tdman kudostukiverkon.

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDEELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissa on mainittu, PREMIUM® verkko on kertakdyttdinen. Sitd ei saa kayttaa ja/tai steriloida uudelleen
(mahdollisina vaaratekijoina olisi:

epasteriilituote, tulehdusvaara, tuotteen tehokkuuden haviaminen, uusiutuminen.

SAILYTYS

Sdilytettdva kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammdssa, alkuperdisessa pakkauksessaan.

TARKEAA

Lisatietoja taman tuotteen kdytosta antaa COUSIN BIOTECH edustajasi tai jalleenmyyja.
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KUVAUS KIRURGISESTA TOIMENPITEESTA:

Avoin nivustyradn leikkaus : Lichtenstein

YVVYVYVYYVY

vV V

Potilas asetetaan selinmakuulle
Paikallispuudutus tai yleisanestesia
lliaalinen inkiision 5 cm
Dissektio kayttamalla Lichtenstein tekniikkaa
Tyrapussi on tunnistetaan ja tyonnetddn paikalleen
Faskia transversalis voidaan kiristaa absorboitumattomalla ompeleella. Suorassa tyrdssad se vahentda leikkauksen
jalkeista nopeaa uusiutumista.
PREMIUM® verkkoa voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi.
Tukiverkko asetetaan paikoilleen seuraavasti edeten:
o aloita asettamalla PREMIUM® hapyluun kyhmyn padlle
verkon yldosa asetetaan conjoint -janteen paadlle
jatka asettamalla verkko kohti syvda nivuskanavaa niin, ettd ensimmainen varsi on asetettu taakse
sen jdlkeen toinen varsi asetetaan niin, etta ymparoi siemennuoran
kiinnita PREMIUM® verkko resorboitumattomalla ompeleella
= karki ommellaan hapyluun kyhmyyn
= verkon alareuna ommellaan nivussiteen vapaaseen reunaan
» jatkuva ommel ulottuu enintddn avian keskiosaan suoliluun etukarkeen
= ompele verkon kaksi hantda yhteen siemennuoran ympadrille
= verkon inferomediaalinen kulma liiteddn niin, etta se on osittain padllekdin hapyluun kyhmyn
kanssa
= verkko ankkuroidaan conjoint -janteeseen katko-ompeleilla
o nuora on sitten verkon padlla
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 pitkdvaikutteisella paikallispuudutteella, kuten
Naropein®
o potilaan perioperatiivisen hoidon aikana ennalta ehkaisevid antibiootteja annetaan yleensd 48 - 72 tunnin
ajan leikkauksen jalkeen.

O O O O

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)
1/ Esimerkki TAPP korjauksesta

VVVVVYVYVYY

Paikallispuudutus tai yleisanestesia

Pneumoperitomium luodaan tavansomaiseen tapaan

Vatsansisdiset I0ydokset raportoidaan [vatsasisdinen patologia ja nivustyradefektit ja pussit].

Kaksi lisatroakaarta viedaan sisadn suorassa nakoyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan perinteisen TAPP -tekniikan mukaisesti

Epasuoran nivustyrdn pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa.
PREMIUM® verkko viedadn sisaan troakaaresta vatsaonteloon ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikeassa ja ovaalissa
verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti ndyttaa ylalapan.
PREMIUM® verkko liitetaan Cooperin ligamenttiin keskiyldvatsan alempien verisuonien ymparille ja sivuille kdyttden
nastoja, niitteja tai muita verkon kiinnitysvalineita, kirurgin tavanomaisen tekniikan mukaisesti. Kirurgin tulee olla
huolellinen, jotta han valttaa nk. triangle of doom- ja triangle of pain -alueet ja lonkan verisuonet sekd asettaa
kiinnityslaitteet nivuskanavan sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi olla vahintdadn 1 cm:n padssa verkon reunasta ja
kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1 cm:n vali

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

Vatsakalvo suljetaan huolellisesti, eika mitaan vatsakalvon ja vatsaseindmadn vadlilla olevaa defektia jateta
avoimeksi.

Lisdksi sen tulisi kattaa koko verkko..
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Troakaaret poistetaan suorassa nakoyhteydessa. Alemman napavaltimon leikkauskohdan lihaskalvo sulietaan
tarvittaessa.

2/ Esimerkki TEP-korjauksesta

Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mmin troakaari vieddadn sisaan.

Luo pneumo-pro-peritoneum.

Kaksi 5 mm;n porttia viedaan sisadn suorassa nakdyhteydessa.

Jos peritoneaalinen defekti luodaan tdssa vaiheessa, se on suljettava valittémasti.

Anatomiset maamerkit ovat samat kuin TAPP-korjausta suoritettaessa.

Epasuoran nivustyran pussi leikataan varovasti siemennuorasta. Suoran tyran pussien leikkaus on helppoa. Tama

tehddan vetamalla kevyesti atraumaattisilla tarttuimilla.

PREMIUM® verkko viedadn sisaan preperitoneaaliseen tilaan ja sijoitetaan nivusalueelle. Soikealla ja esimuotoillulla

verkolla oleva sininen lanka on hapyluun anatominen maamerkki. Lapallisissa verkoissa rasti ndyttda ylalapan.

> PREMIUM® verkko liitetaan tai kiinnitetaan ensin Cooperin ligamenttiin ja hapyluun ylahaaraan. Sitten
PREMIUM® verkko
kiinnitetadn linea alban posterioriseen osaan. Ankkurointi jatkuu keskiylavatsan alempien verisuonien ymparille ja
sivuille. Verkko kiinnitetadn muutamalla suturaatiolla nivuskanavan sisasuun sivuun. Verkon kiinnityskohtien tulisi
olla vahintddn 1 cmin pddssa 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 ympadroiviin rakenteisiin. Verkko ei saa siirtyd, vaan sen on pysyttdva paikallaan.

> Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneaalisten defektien varalta. Jos niita on, ne on suljettava.
5 mm:n leikkausinstrumentit poistetaan suorassa ndkdyhteydessa. Preperitoneaalinen tila painuu kokoon.

> Jos huomaamatta jadneestd peritoneaalisesta defektista on epailyja, on suoritettava tdydellinen laparoskopia.

> Troakaaret poistetaan ja lihaskalvon defekti suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat pddtelladn tavanomaiseen
tapaan.

Avoin Extra-Peritoneaalinen ventraali hernia korjaus
Esimerkki: Retrorectus verkko korjaus: Rives-Stoppa tekniikalla.

Tama tekniikka erottaa tyrdpussin intra-abdominaalisesta sisdllésta. Sopii erityisesti napatyrddn, jossa dissektio suoritetaan
posterioriseen rectuskalvoon ja rectuslihaksen alle.
Umbilicuksen alla dissektio ilmenee preperitoneal tilassa posteriorisen rectuksen suojan puuttumisen vuoksi. PREMIUM®
verkko asetetaan asken luotuun preperitonealiseen tilaan ja kiinnitetddn ylapuoleiseen lihakseen. Vatsakalvo tarkastetaan
huolellisesti eikd peritoneumiin saa jadada yhtaan defektia ndin estetaan verkon ja intra-abdominaalisen sisdllén kontakti.
Redon imudreeni usein asetetaan.
Suljetaan anteriorinen kalvo. Havaittua kireyttd, voidaan helpottaa inkiisiolla.
Ihon sulkeminen. Redon dreenid kdytettdessd, tdyta pre-peritoneaali tila antiseptisella liuoksella ja purista dreenid tunnin
ajan. Potilaalle voidaan laittaa tukivy® muutamaksi pdivaksi.
Tuotekuvaus:
PREMIUM® verkot ovat kudottua yksisdikeista 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 nivustyran korjaukseen

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

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

VVVYVVYY

Y

“LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset
implantit - kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi” Osa 1: "Talteenotto ja kdsittely”. Eksplantoidut laitteet on
palautettava analysoitavaksi nykyisen kdytanndn mukaisesti. Tamd kdytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille
esitettdvastd pyynndstd. On tarkedd huomata, etta implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on

Page 32 /52



pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinndllisen laitteen havittaminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajdatteen hdvittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
havittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET”

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukdytanndssaan ryhtymddn kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten ladkinnallisten
laitteiden toimittamiseksi. Mikdli terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkemdarayksen antajalla)
on vaade tai syytd olla tyytymdton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa ilmenee toimintahairid tai jos se oli osasyynad potilaalle
aiheutuneisiin  vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia
oikeusmenettelyitd ja iimoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen
viite, eranumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kdyttohdiriosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jalleenmyyjille esitettdvasta pyynnosta.

IMPLANTTI KORTTI
Muista skannata implanttikorttisi heti sen saatuasi, jotta voit seurata sitd, jos se katoaa.
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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 BI] 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
afstandvan 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.
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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.
>  De prothese wordt geleidelijk geplaatst
. begin met de plaatsing van PREMIUM®op het schaambeen
- de bovenkant van de prothese wordt op de falx inguinalis geplaatst
- Vvervolgens 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 destreng rust nu op de prothese
- onder het externe schuine buikspiervlies kan een afzuigdrain geplaatst worden, vooral bij een grote
liesbreuk, waarop uitgebreide dissectie werd uitgevoerd.
- vervolgens wordt het externe schuine buikspiervlies gesloten met absorbeerbare hechtingen
o voor sluiting van de chirurgische incisie, de randen worden geinfiltreerd met een langdurig lokaal
verdovend middel zoals Naropein®
- Tijdens de perioperatieve verzorging van de patiént wordt gewoonlijk profylactische antibiotica
toegediend tot 48 - 72 uur na de operatie.
Laparoscopische procedure (TAPP of TEP)
1/ Voorbeeld van een TAPP-herstel
> Lokale of algemene anesthesie
>  Op de gebruikelijke manier wordt een pneumoperitoneum gecreéerd
> deintra-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.
>  Deniet 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.
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>  De trocars worden op zicht verwijderd. De vergroeiing op de trocarsite onder de navel wordt gesloten zoals
vereist.
> 2/ VVoorbeeld 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.
> 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
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VERWIJDERING

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie -
Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk verwijderd apparaat moet
teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN
BIOTECH. Het is belangrijk 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 coérdinaten 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.
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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 o 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 - Copiiin 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 - migratie mesh - iritatie In proximitatea unui organ
fistulei

- 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 T 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.
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DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:

Reparare hernie inghinala deschisa : Lichtenstein

YVVYVYVYYVY

vV V

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
o Incepeti prin a aseza PREMIUM® pe osul pubian
Partea superioara a protezei se aseaza pe tendonul polipteu
Continuati asezarea protezei spre inelul inghinal astfel incat primul brat este asezat in spatele acestuia
Al doilea brat trebuie asezat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic
Atasati mesa PREMIUM® cu suturi nerezorbabile
»  Apexul este atasat de tuberculul pubian
= Parteainferioara 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
» (ele doua cozi ale mesei se sutureaza impreuna in jurul cordonului spermatic
»  (oltul infero-medial al mesei se ataseaza peste tuberculul pubian.
= Mesa se ancoreaza de tendonul polipteu cu suturi intrerupte
o Inacest 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®

O O O O

dupa operatie

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

YVVVYVVVYVYVY

\4

>
>

>

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

»

Anestezie generala
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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.

Saculindirect 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.

VVVYVYVYVVYY

Y

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 o 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 si fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,IJmplanturi chirurgicale -
Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.
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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 si fie in ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu existi recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

Tn urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazi si depuni toate eforturile pentru producerea si
furnizarea unui dispozitiv medical de nalti calitate.

Cu toate acestea, dacd un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau o
cauza de nemultumire in ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie si informeze COUSIN
BIOTECH cat mai curand posibil. In cazul functionarii necorespunzitoare a unui implant sau daci acesta a contribuit la
provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de sanatate trebuie sa urmeze procedurile legale din tara respectivi
si sd informeze imediat COUSIN BIOTECH.

Pentru orice corespondent3, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o descriere
completi 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 dupi primirea acestuia, astfel incat sa puteti pastra urma
acestuia in caz de pierdere.
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Kullanim talimatlari tr

PREMIUM®
STERIL EXTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKViYE iIMPLANTI
TEK KULLANIMUIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PREMIUM® mesh'ler non rezorbabl parietal takviye implantlaridir.
IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
* Mesh; Polipropilen (digtimlt monofilaman) Mavi ip (referanslara bagli olarak): Monofilaman polipropilen, emilmeyen,
renklendirici [ftalosiyaninato(2-)] bakir
insan kaynakli veya hayvansal madde icermez - Non rezorbabldir.
ENDiKASYONLAR
istenen cerrahi sonucu elde etmek icin ek takviye veya koprileme 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 icin tasarlanmistir.
Mesh'ler biyouyumlu ve non rezorbabldir. Sekil hafizali olma, kesilebilme, sittrlemeye cok yiksek diren¢c gosterme, stln
esneklik.
KONTRENDiKASYONLAR
Uriind, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine aler;ji

- Enfekte alan

- Gebelik

- Blyime cagindaki cocuk

- Antikoagulan terapi

ISTENMEYEN YAN ETKIiLER

implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen yan etkilere yol acabilir:

- Rahatsizlik /Agn - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistdl olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- niksetme - asinma - gbzenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM ONLEMLERI

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

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (soyularak acilabilen posetler dahil) bt inlGgina inceleyin. Cihaz ve/veya ambalaj hasar
goérmisse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi gecmisse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon turtinin kullaniimasi konusunda garantide veya éneride bulunmaz. Mesh sabitleme
noktalar mesh'in kenarindan en az 1 cm iceride olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakilmalidir.

Bu cihaz sadece, Griindn kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERIiLiZE ETMEYIN
Uriin etiketinde belirtildigi (izere PREMIUM® mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize

edilemez (potansivel riskler arasinda (riin sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon riski, triinde etkililik kaybi ve rekirans sayilabilir
ancak bunlarla sinirl degildir).

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines 1s1g1 maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

ONEMLI
Bu Grindn kullanimina iliskin ayrintil bilgi icin 1Gtfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribitorintiz ile irtibata gecin.
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CERRAHi PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:

Acik inguinal herni onarimi: Lichtenstein

YVVVYVYVYYV

Y V

Hasta supin pozisyona alinir.
Lokal veya genel anestezi uygulanir.
Yaklasik 5 cm'lik iliak insizyon yapilir.
Lichtenstein teknigi ile diseksiyon yapilir.
Herni kesesi belirlenir ve rediikte edilir.
Fasya transversalis emilmeyen stt(r ile gerdirilebilir. Bu islem, direkt hernilerde hemen operasyon sonrasinda goriilen
reklransin engellenmesine yardimci olur.
PREMIUM mesh hasta anatomisine uygun sekilde kesilebilir.
Protez progresif sekilde yerlestirilir.
o PREMIUM® pubik tlberkiile yerlestirilerek baglanir.
Protezin ist kismi tendon konjuana verlestirilir.
ilk kol arkaya yerlesecek sekilde protez derin inguinal halkaya dogru ilerletilir.
Daha sonra spermatik kordu cevreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir.
PREMIUM® mesh non rezorbabl sitirler ile sabitlenir.
=  Apeks pubik tlberkiile sttdrlenir.
= Mesh'in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna suttrlenir.
= Kontind sitdr, anterior superior iliak omurgaya medial uzanrr.
= Mesh'in iki ucu spermatik kord etrafinda birlestirilerek stttrlenir.
= Mesh'in inferomedial kdsesi pubik tiiberkdilin Gzerine gelecek sekilde tutturulur.
= Mesh aralikli siitrlerle tendon konjuana sabitlenir.
o Kord protezin (izerinde kalrr.
o  Kapsamli diseksiyonun uygulandigi biiylk inguinal herniler basta olmak Gzere, eksternal oblik aponevrozun
arkasina emme dreni yerlestirilebilir.
o Ardindan eksternal oblik aponevroz emilebilen siitiirlerle kapatilir.
o  Cerrahi insizyon kapatiimadan énce 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 ornegi

VVVYVYY

>
>

>

Lokal veya genel anestezi uygulanrr.

Olagan sekilde pndmoperitoneum olusturulur.

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

iki ek Trokar dogrudan gorerek verlestirilir.

Diseksiyon klasik TAPP teknik izlenerek yapilrr.

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

PREMIUM® mesh sigara seklinde sarlir ve Trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bélgenin
Uzerinde pozisyonlanir. Oval mesh'teki mavi ip, pubik kemik icin anatomik isarettir. Kanath mesh'ler icin hag isareti st
kanadi gosterir. PREMIUM® mesh, cerrahin olagan teknigi dogrultusunda, raptiye, stapler veya baska bir mesh
sabitleme cihazi ile inferior Epigastrik Damarlarin cevresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina tutturulur.
Operatdr tehlike ticgeninden, agn Gggeninden, iliak damarlardan kacinmaya ve sabitleme cihazlarini inguinal halkaya
lateral yerlestirmeye 6zen gostermelidir.

Operator PREMIUM® mesh'in cevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir.

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

Trokarlar dogrudan gorerek ¢ikarilir. Subumbilikal trokar alaninin fasyasi geregince kapatilir.

2/ TEP teknik ile onarim érnegi

»

Genel anestezi
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Properitoneal alan olugturulur.

10 mm'lik trokar yerlestirilir.

Pnémoproperitoneum olusturulur.

iki 5 mm'lik port dogrudan gorerek yerlestirilir.

Bu sirada peritoneal defekt olusursa derhal kapatilmalidir.

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 ¢cekerek yapilir.

PREMIUM® mesh sigara seklinde sarilir ve properitoneal alana yerlestirilerek inguinal bélgenin (izerinde pozisyonlanir.

Oval mesh'teki mavi ip, pubik kemik icin anatomik isarettir. Kanath mesh'ler icin hac isareti Ust kanadi gosterir.

> PREMIUM® mesh, ilk olarak Cooper ligamanina ve superior pubik ramusa tutturulur veya sabitlenir. PREMIUM® mesh
ardindan Linea Albanin posterioruna sabitlenir. Sabitlemeye inferior Epigastrik Damarlarin cevresinde ve bu
damarlara lateral olarak devam edilir. PREMIUM® mesh'i internal halkaya lateral olarak sabitlemek icin birkac tane
sabitleme cihazi kullanilir.,

> PREMIUM® mesh, bliytik bosluklar olmadan iliak Damarlari nazikce ve tamamen kaplamalidir.

» Operator mesh'in cevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir. Mesh migrasyona ugramamali
ve yerinde kalmalidr.

» Properitoneal alan peritoneal defektler acisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar
dogrudan gorerek ¢ikarilir. Properitoneal alan kapanir.

» Herhangi bir peritoneal defektin gdzden kacirildigindan siiphe ediliyorsa laparoskopi yapilmalidir.

»  Trokarlar cikarilir ve fasyal defekt uygun sitdr ile kapatilir. Deri kenarlari olagan sekilde yakinlastirilir.

Acik Ekstraperitoneal Ventral Herni onanmi
Ornek: Retrorektus mesh onarimi: Rives-Stoppa teknigi.

Bu teknikte mesh'i intraabdominal icerikten ayirmak icin herni kesesi kullanilir. Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus
fasyanin tizerinde 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 dnlemek icin
peritoneumdaki hicbir defekt acik birakimamalidir. Genellikle, aspirasyon icin Redon dren kullanilir.

Anterior kilif kapatilir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlari yapilabilir.

Deri kapatilir. Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik sollisyonla doldurulur ve drenler klemp ile 1 saatligine
kapatilir. Abdominal duvari gliclendirmek icin hastanin abdomeni birkac glin kemer ile sarilabilir.

Protezin aciklamasi:

PREMIUM® mesh'ler yaklasik 0,1 mm ¢apindaki diigtimlii polipropilen monofilamandan Uretilmistir.

PREMIUM® mesh'lerin kullanimi ézellikle laparoskopik ve acik cerrahi islemlerde endikedir.

PREMIUM®, farkli boyutlar ve sekillerde mevcuttur ve cerrahin teknigine ve hastanin anatomisine gore ayarlanabilir.

Protezlerin boyutu:
PREMIUM® (irlin ailesinde cesitli boyutlarda ve sekillerde mesh'ler bulunur:
- LICHTENSTEIN teknigi ile inguinal herni onarimi icin delikli 6nceden kesilmis mesh'ler
- TAPP/TEP teknik ile inguinal herni onarimi icin oval, 6nceden kesilmis ve ticgen mesh'ler
- Ekstraperitoneal acik ventral herni onarimlari icin kare ve dikdértgen mesh'ler
Cihazlarin Eksplantasyonu Ve Bertarafi
Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar - Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi”, Bolim 1: “Cikarma ve Bertaraf”
basligi altinda ver alan éneriler dogrultusunda cikariimali ve bertaraf edilmelidir.
Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz icin geri gdénderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECHten talep
edilebilir. Gonderim éncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim implantlarin kapali ambalajlarda
tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.
Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir dneri mevcut degildir.

VVVVYVYVYY
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Bilgi talepleri ve sikdyetler
Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek icin her turl( ¢cabayi

gostermeyi taahh(t eder. Ancak bir saglik uzmaninin (misteri, kullanici, GrinG recete eden vb.) kalite, glivenlilik veya
performans acisindan Griinle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkun olan en kisa
stirede COUSIN BIOTECH'e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, saglk merkezinin ilgili Glkedeki yasal proseddirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.

Her tUrli yazismada litfen referansa, parti humarasing, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aciklamasina yer verin.

Brostirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribttérlerinden talep edilebilir.

IMPLANT KARTI
implant kartinizi teslim aldiktan hemen sonra taradiginizdan emin olun, boylece kaybolma durumunda takip
edebilirsiniz.
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Kasutusjuhend et
PREMIUM®

MITTERESORBEERUV PARIETAALNE TUGIIMPLANTAAT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD STERIILNE TOODE

KIRJELDUS

PREMIUM® vorgud on mitteresorbeeruvad parietaalsed tugiimplantaadid.
IMPLANTAADI MATERIALID
* \/ork : poliiproplileen (silmkoeline monofilament). Sinine niit (sGltuvalt viidetest): monofilament polliproptleen,
mitteabsorbeeruv, varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.
€i parine inimestelt ega loomadelt - mitteresorbeeruv.
KASUTUSVALDKONNAD
Songade voi sidekirmekoeliste defektide parandamine viisil, mis nduab tugevdava voi ihendava materjali lisamist, et
kirurgilisel teel soovitud tulemus saavutada.
KASUTAMINE
Vorgud on kohandatud kasutamiseks laparoskoopilises v3i tavakirurgias.
PREMIUM® vdrgud on mdeldud ainult ekstraperitoneaalseks paigalduseks.
\/6rgud on bioloogiliselt ihilduvad ja mitteresorbeeruvad, nende eeliseks on kujumalu, IGigatavus, vaga korge
vastupidavuse ja paindlikkusega dmblusmaterjal.
VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage jargmistel juhtudel:
- allergia mone koostisosa suhtes
- poletik
- rasedus
- kasvueas lapsed
- antikoagulantravi

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Nagu iga meditsiiniseade, voib see implantaat tekitada vdimalikke soovimatuid korvaltoimeid;

- ebamugavustunne/valu - adhesiooni teke - Hematome - Lahedal asuva organi drritus
- infektsioon - fistuli teke - Vorgu migratsioon - Reaktsioon voorkehale

- songa taasteke - erosioonid - VOrgu deformeerumine

- poletik - - seroomid - Allergiline reaktsioon

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

PREMIUM® vorgud on steriilsed (etlileenoksiid-steriliseerimine).

Enne mis tahes kasutamist kontrollige pakendi ja seadme terviklikkust (sh lahtirebitavad kotid). Mitte kasutada seadme ja/vGi
pakendi kahjustumise korral.

Kui seade on aegunud, ei tohi seda kasutada.

COUSIN BIOTECH ei paku mingit garantiid ega soovitusi, mis puudutavad teatud tiilpi kinnitusvahendite kasutamist.
Vorgusilma kinnituspunktid peaksid olema vahemalt 1 cm kaugusel vorgu servast ja 1 cm vahekaugusega
fikseerimispunktide vahel.

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

TJAHELEPANU: ARGE TAASKASUTAGE - ARGE STERILISEERIGE KORDUVALT

Vastavalt toote margistusele on PREMIUM® vork méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seda ei saa uuesti kasutada
ja/vdi uuesti steriliseerida (potentsiaalsed riskid on ja ei piirdu ainult jargmistega: toote steriilsuse kadu, nakkusohu teke,

toote tohususe kadu, songa taastekke vGimalus).
SAILITAMINE
Sadilitada originaalpakendis, toatemperatuuril, kuivas kohas ja valguse eest kaitstult.

TAHTIS
Selle toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks podrduge oma COUSIN BIOTECH esindaja voi edasimiilja poole.
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KIRURGILISTE PROTSEDUURIDE KIRJELDUS:
Lahtine kubemesonga parandamine: Lichtenstein’i meetod

Patsient asetatakse lamavasse asendisse.
Kohalik vdi (ldine anesteesia.
Niudepiirkonna sisseldige on umbes 5 cm.
Dissektsioon toimub vastavalt Lichtenstein'i tehnikale.
Songakott identifitseeritakse ja vahendatakse.
KShuseina saab pingutada mitteimenduvate dmblustega. Direktsete songade korral aitab see valtida
operatsioonijargset songa taasteket.
PREMIUM® vorku saab vastavalt patsiendi anatoomiale sobivaks 10igata.
Implantaat paigaldatakse jark-jargult:
v’ alustage paigaldades PREMIUM® habemeluukdbrukesele;
v implantaadi Glemine osa asetatakse kdhuseina aponeurootilisele pikendusele;
v’ jatkake implantaadi paigutamist kubemekanali sisemise avause suunas nii, et esimene kinniti asetseks
taga;
v seejarel paigutatakse teine kinniti nii, et see Gmbritseb spermajuha;
v kinnitage PREMIUM® vork mitteresorbeeruvate 6mblustega;
o tipp 6mmeldakse habemeluukdbrukesele;
vorgu alumine aar mmeldakse kubemesideme vaba serva kuilge;
pidev 6mblus ulatub kuni mediaalse ASISeni;
ommelge vorgu kaks kinnitit kokku spermajuha tmber;
vorgu infero-mediaalne nurk kinnitatakse Ulekattega habemeluukébrukesele;
vork kinnitatakse kdhuseina aponeurootilisele pikendusele Uihendatud dmblustega.
seejarel toetub juha implantaadile;
dreeni voib paigaldada kdhu valise poikilihase aponeuroosi alla, eriti, kui tegemist on suurte
kubemesongadega, millele on teostatud ulatuslik dissektsioon;
k6hu valise pdikilihase aponeuroos suletakse seejdrel absorbeeruvate dmblustega;
e enne kirurgilise sisselbike sulgemist infiltreeritakse selle servad pikatoimelise
lokaalanesteetikumiga nagu naiteks Naropein®;
e patsiendi perioperatiivse ravi ajal manustatakse proftlaktilisi antibiootikume tavaliselt 48-72
tundi pdrast operatsiooni.

Laparoskoopiline protseduur (TAPP voi TEP)
1/ Naide TAPP protseduurist.

Kohalik vdi (ildine anesteesia.

Pneumoperitoneum luuakse tavalisel viisil.

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

Kaks tdiendavat trokaari sisestatakse otseses nagemisvaljas.

Alustatakse dissektsiooniga ja see viiakse labi klassikalise TAPP tehnika abil.

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

PREMIUM® vérk rullitakse nagu sigarett ja sisestatakse labi trokaari kdhuddnesisesesse avausse ja kantakse lle
kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vorgul on habemeluu anatoomiliseks mdrkekohaks. Klappidega vorkude
puhul margistab rist Glemist klappi. PREMIUM® vrk kinnitatakse Cooperi sideme kulge (mber ja lateraalselt
Ulakdhus asuvate kdhuveresoonte kasutades selleks tihvte, klambreid v6i muid vorgu fikseerumise seadmeid
vastavalt kirurgi tavapdrasele tehnikale. Paigaldaja peaks olema hoolikas, et valtida hukatuse kolmnurka (triangle
of doom), valukolmnurka, niudeveresooni ja paigutada kinnitused lateraalselt kubemekanali sisemisele kanalile.
Paigaldaja peab kontrollima, et PREMIUM® v6rk on Umbritsevatele struktuuridele hasti kinnitatud.

Kohukelme suletakse hoolikalt ja kdhukelme ja kdhu seina vahel ei tohi olla (ihtegi defekti. Lisaks peaks see katma
kogu vGrgupinna.

Trokaarid eemaldatakse nagemisulatuses. Vajadusel suletakse nabaalune kude trokaaride asukohas vastavalt
vajadusele.
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2/ Naide TEP protseduurist.
 Uldanesteesia.

Looge kdhudonesisene ruum.

Sisestatakse 10 mm trokaar.

Looge pneumo-properitoneum.

Kaks 5 mm ava tehakse otse ndagemisvadlja.

Kui sel ajal tekitatakse kdhukelme 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 drna haarde abil atraumaatiliste haaratsitega.

e PREMIUM® vork rullitakse nagu sigarett ja sisestatakse khuddnesisesse avausse ja kantakse (le
kubemepiirkonna. Sinine niit ovaalsel vorgul on habemeluu anatoomiliseks mdrkekohaks. Klappidega vorkude
puhul margistab rist (lemist klappi.

e PREMIUM® vork kinnitatakse esmalt voi kinnitatakse tdielikult Cooper sideme ja habemeluu eesmisele osale.
PREMIUM® vork kinnitatakse seejdrel valgejoone tagumisele osale. Kinnitamine jatkub Umber ja lateraalselt
Ulakdhus asuvatest kdhuveresoontest. Paari kinnitusega fikseeritakse PREMIUM® vdrk lateraalselt kubemekanali
sisemisele kanalile.

e PREMIUM® vork peaks drnalt ja rohkelt katma niudeveresooni ilma suuremate vahedeta.

o Paigaldaja peaks kontrollima, et vork on hasti kinnitatud Gmbritsevate struktuuride kilge. Vork ei tohiks liikkuda ja
peab plisima paigal.

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

o Kui tekib kisimusi voimaliku madrkamata jaanud peritoneaalse defekti kohta, tuleb Iabi viia laparoskoopia.

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

Avatud ekstraperitoneaalne kdhusonga plastika

Naiteks: retrorektaalne, vorgu plastika: Rives-

Stoppa tehnika.

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

Naba all paikneva songa dissekteerimine toimub preperitoneaalses ruumis kdhusirglihase sideme puudumise tottu.
PREMIUM® vork pannakse vastloodud preperitoneaalsesse ruumi ning fikseeritakse selle kohal olevale lihaskihile.
Kohukelme tuleb hoolikalt kontrollida ja Ghtki kdhukelme defekti ei tohi jatta lahtiseks, et valtida kokkupuudet vérgu ja
kohudone sisemuse vahel. Tavaliselt paigaldatakse Redoni dreenid.

Pealmine kude suletakse. Pinguloleku esinemisel vdib kasutada Iodvestavaid sisseldikeid.

Naha sulgemine. Redoni dreeni abil tditke preperitoneaalne ruum antiseptilise lahusega ja sulgege dreen 1 tunniks
klambriga. Moneks paevaks vaib patsiendi kohu sidumiseks kasutada rihma, et tugevdada patsiendi kdhuseina.

Vorgu kirjeldus:

PREMIUM® vdrgud on valmistatud kootud poltipropUleenist Gksikkiust labimdoduga ligikaudu 0,1 mm. PREMIUM® vérgud
on spetsiaalselt ette nahtud laparoskoopiliseks ja avatud operatsiooniks.

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

Vorgu suurus:
PREMIUM® toodete vahemik koosneb erineva suuruse ja kujuga

vorkudest:
- eelnevalt Idigatud vorgud keyhole-avadega kubemesongade parandamiseks LICHTENSTEINi tehnikas;
- ovaalsed, eelnevalt I8igatud ja ristkdlikukujulised vorgud kubemesongade parandamiseks TAPP/TEP tehnikaga;
- ruudukujulised ja ristkUlikukujulised vargud ekstra-peritoneaalselt avatud kdhusongaplastikaks.
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"EXPLANTATION OCH ELIMINERING AV ANORDNINGAR"

Explantation och hantering ska goras enligt rekommendationer i ISO 12891-1:2015, Implants for surgery - Retrieval and
analysis of surgical implants (Kirurgiska implantat - Borttagning och analys av kirurgiska implantat), Del 1 Borttagning och
hantering. Alla explanterade anordningar maste skickas tillbaka for analys enligt gallande protokoll. Protokollet kan pa
begadran erhdllas fran COUSIN BIOTECH. Det ar viktigt att notera att alla implantat som inte rengjorts och desinficerats fore
expediering maste slds in i férseglad forpackning. Explanterade medicintekniska produkter maste elimineras i enlighet med
landets normer fér undanskaffande av infektidst riskavfall. Eliminering av anordning som inte implanterats ar inte féremal
for sarskilda rekommendationer. Andra stycket avser fall av férfragan 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 hog kvalitet. Men om nagon yrkesverksam inom sjukvarden (klient, anvandare,
forskrivare osv.) skulle ha ett krav eller nagon orsak att vara med en produkt med avseende pa kvalitet, sdkerhet eller
prestanda, maste han eller hon sa snart som mdjligt informera COUSIN BIOTECH. Om ett implantat ar defekt eller om det
bidragit till att orsaka allvarlig biverkning for patienten, maste vardcentret folja rattsliga forfaranden i sitt land och sa snart
som mojligt informera COUSIN BIOTECH. Var vanlig ange artikelnummer, partiets nummer, kontaktuppgifter for en referens
och en ingaende beskrivning av incidenten eller kravet vid varje korrespondens. Broschyrer, dokumentation och kirurgisk
metod kan pa begdran erhallas fran COUSIN BIOTECH och dess distributérer.

IMPLAATNE KAART
Skaneerige oma implantaadikaart kohe pdrast kittesaamist, et saaksite selle kadumise korral jdlgida.
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- Symbols used on labelling €A
- Symboles utilisés sur I'étiquette fii
- Bei Etiketten verwandete nl
Symbole ro
- Simboli utilizzati sull'etichetta tr
- Simbolos utilizados en el ot
etiquetaje

- Simbolos usados na etiqueta

- ZUpPoAa TOV XPNOLLOTOLOVVTAL OTIG ETIKETESG
- Merkinndssd kdytetyt symbolit

- Op de etikettering gebruikte symbolen

- Simboluri utilizate la etichetare

- Etikette kullanilan semboller

- Margistusel kasutatud stimbolid

e-IFU

www.cousin-biotech.comvifu

E '@E IFU can be downloaded through the QR code.
A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
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 Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
L 0 T pt Ndmero do lote pt Atencdo, consultar nota de instrugdes
€A Ap1Buog maptiSag f j : €A Aeite T15 08nyies xpriong
fi Erdnumero fi Katso kayttdohjeet
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr icerigi 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 Broschlire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
R E F pt Referéncia do catdlogo I pt Fabricante
€A ApBu66 kataddyou €A Kataokevaotig
fi Viittaus esitteessd fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
ro Referinte in brogura o Producator
tr Brostir referansi r Uretici
et Viide broSiitiris 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 Ndo reutilizar pt Utilizar até : ano e més
eA Na unv emavaypnotponoteitot €A Huepopnvia Mé&ng: £tog kat pivag
fi Mitte taaskasutada fi Kdytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Al4 kayta uudelleen nl Te gebruiken véér: jaar en maand
ro Niet hergebruiken ro Utilizati inainte 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 inadry 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 estd dafiado
e’ pt Manter em lugar seco pt Ndo usar se a embalagem estiver danificada
T €A DuAGETe TO TPOIOV pakpLd amd T vypacia €A Na pmv xpnowonoteitay, eév cuokevaoio Exetumootel koot FAGBN
fi Sailytd kuivassa fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Széraz helyen tartandd nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Op een droge plaats bewaren ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Paketi hasar gérmis Grlnleri kullanmayin
et Opbevares pa et tert sted 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 geschiitzt 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 Nado reesterilizar
,/__L\ €A Ipo@uAdEte To TPOIOV amd TO PWG €A Na pnv enavamootepdvetat
[ ] fi Sdilyta valolta suojattuna fi Ald steriloi uudelleen
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro Nu expuneti la lumini ro Nu resterilizati
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
et Hoida eemal paikesevalgusest 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 AUTAS ATOCTEPWHEVO PPaypa €A latpikn ouokevr
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Ladkintdlaite
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi dlizenek
et Kahekordne steriilne barjddr 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
M pt Data de fabrico |ﬁ|? pt Nome do paciente
A Hpepopnvia kataokeung . eA ‘Ovopa aoBevovg
fi Valmistuspdivamdadra fi Potilaan nimi
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
et Tootmiskuupdev 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 Numero de identificacion tnica
] + pt Nome do médico pt Numero de identificagdo Unico
M [N ‘Ovopa Latpov % €A Movadikdg aptBpog avayvmplong
fi Laakarin nimi ] fi Ainutkertainen tunnistenumero
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numar 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 dellintervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencién es Compatible con IRM
pt | Datadaintervencio pt | Compativel IRM
€A Hpepopnvia g enépBaong eA TupBato pe MRI
fi Toimenpiteen paivdmdara fi Yhteensopiva MRI
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Miidahale tarihi tr MR uyumlu
et Protseduuri kuupdev et Kokkusobiv MRT

UDI-DI:

tr
et

Unique device identification

Identification unique du dispositif

Eindeutige Produktidentifikation - Produktkennung

Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo
Identificacién unica del dispositivo - identificador del dispositivo
Identificacdo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do dispositivo
MovaSikn TAUTOTON o™ TG GUOKEVTS - AVAYVWPLOTIKO TNG CUCKEUTG
Laitteen ainutkertainen tunniste - laitteen tunniste

Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het
hulpmiddel

Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al
dispozitivului

Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi

Seadme kordumatu tunnuskood - seadme tunnuskood

Nombre d'implant dans I'emballage = Qty:
Number of implants in the packaging = Qty:
Anzahl der Implantate in der Packung = Anz..
Numero di impianti nella confezione = Qta:
Numero de implante en el embalaje = Cant.:
Numero de implantes na embalagem = Qtd:
ApBuog eputevpdtwy ot cuokevaoia = llocdTn T
Implanttien lukumdara pakkauksessa = Mddra:
Aantal implantaten in de verpakking = aantal :
Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate :
Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
Implantaatide kogus pakendis = Arv:
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en Polypropylene and blue landmark (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper) polypropylene marking

fr Polypropylene 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 MTAE VI A : LOVOKAWVO TIOAUTIPOTUAEVLO PN ATOPPOPHOLULOG XPWHIKOS [@Badokvavivato (2-)] xadkdg

fi Polypropyleeni (kudottu monofilamentti) - Sininen lanka monofilamenttipolypropeeni variaine [ftalosyaninaatto(2-)lkupari.

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

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

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

et Sinine niit : monofilament poliipropiileen, , varvaine [ftalotsiianato (2-)] vask.

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 Direccidn 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 utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca

€A AtehBuvon Tov LoTOTOTOoV 0ToV 0To{0 PTopeiTe v avatpéEete yia NAEKTPOVLKEG 08N Yies xpriong kot pa TepANYPn TV KAWVIKOV EMEOCEWY KAL TNG AOPAAELAG

fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttéohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisestd suorituskyvysta 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 kokkuvGttega tutvumiseks

STERILEEO)

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 éxido de etileno

pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno

€A Zteipo mpoidv. MéBodog anooteipwong: atbuievoteidio

fi Steriloitu etyleenioksidilla

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide

ro Sterilizat cu Oxid Etilena

tr Etilen oksit ile sterildir

et Etileenoksiid-steriliseerimine

1639
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/€€C
fr Marque CE et numéro d'identification de '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 fir Medizinische Gerate 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 ndmero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/E€C sobre aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
el INpavon CE kat aptBpdg avayvdplong Tov kowonowmpévou @opéa. To Tpoibév cuppop@avetat pe tig Baoukés anattioets tng 08nyiag 93/42/EEC yua ta
LatpoTEXVOAOY K TpoidvTa

fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkintd ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Ladkintdlaitedirektiivin 93/42/€€C 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 nduetele
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