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Instructions for use en

4D/en tral®

SEMI RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
EXTRAPERITONEAL
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
4D Ventral® meshes are extraperitoneal partially resorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene (non-resorbable knitted monofilament) — Poly L Lactic Acid (resorbable knit)
Origin neither human nor animal — Semi resorbable.

INDICATIONS
Repair of ventral hernia or other fascial defects that require the addition of an extraperitoneal reinforcing or bridging
material to obtain the desired surgical result.

PERFORMANCE

The 4D Ventral® implant is designed for extraperitoneal implantation only.

Meshes are biocompatible and partially resorbable. They have the advantage of being cut-able, of having a very high
resistance to suture, of having a great flexibility.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant intraperitoneally.

Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components - Infected site - Pregnancy
- Growing children - Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects that may
lead to reoperation:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Hematoma - Foreign body reaction
- Infection - Adhesion formation - Mesh migration - irritation nearby organ
- Inflammation - Erosion - mesh deformation - Lymphocele

- Fitsula formation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

4D Ventral® implants 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Do not use if the device is out of date.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 means 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 4D Ventral® implants are for single use only. They 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)

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”.

Any explanted device must be sent back for analysis, following the current protocol. This protocol is available on request
from COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that must not be cleaned or disinfected prior to despatch
must be contained in sealed packaging.

The removed medical device must be disposed of in accordance with the country’s standards for the disposal of infectious
waste.

There are no specific recommendations for the disposal of a non-implanted device.

STORAGE
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.
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INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high quality
medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case
of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre must
follow the legal procedures in that country,and inform COUSIN BIOTECH immediately.

For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a comprehensive
description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

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

SURGICAL PROCEDURE

Extra-Peritoneal Hernia repair

Example: Retrorectus mesh repair of a ventral hernia (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 4D Ventral® implant is placed in the newly formed pre-peritoneal space. The 4DVentral mesh has an oriented

elasticity:

Direction of the
elasticity

- Fixation of the mesh if needed, to the muscle layer above

- The peritoneum must be meticulously checked and no defect in the peritoneum should be left open to prevent any
contact between the mesh and intra-abdominal contents.

- Redon’s drains under aspiration are usually placed. The anterior sheath is closed. If tension is present, relaxing
incisions may be used

- Skin closure.

- Using the Redon’s drains, fill the pre-peritoneal space with an antiseptic solution and clamp the drains for 1 hour.

- Abelt can be used to wrap the patient's abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.
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Notice d’instructions fr

4D/en tral®

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI RESORBABLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les prothéses 4D Ventral® sont des implants de renforcement pariétaux partiellement résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropylene monofilament (non résorbable) — Acide Poly L Lactique (resorbable).
Origine ni humaine, ni animale — Semi résorbable.

INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventration qui nécessite I'addition extrapéritonéal d'un matériau de renforcement pour obtenir le
résultat chirurgical souhaité.

PERFORMANCES

Le dispositif 4D Ventral® est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal. Les prothéses sont biocompatibles et
partiellement résorbables.

Elles ont 'avantage d’avoir une mise aux dimensions trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une
trés bonne souplesse.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter en intrapéritonéal.

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants - Site infecté - Femme enceinte
- Enfant en croissance - Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables,
pouvant nécessiter une ré-intervention tels que :

- Géne/Douleur - Récidive - Hematome - Réaction a un corps étranger

- Infection - Formation d’adherence - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Inflammation - Erosion - Déformation de I'implant - Lymphocéle

- Formation de fitsule - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les prothéses 4D Ventral® sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

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

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO
12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1: « Retrait et
manipulation ».Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce
protocole est disponible sur demande aupres de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant
pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.L’élimination du dispositif médical
explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des déchets infectieux.
L’élimination d’'un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son emballage d’origine.
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DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un
dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation
ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci avait contribué a
provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans
son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.Pour toute correspondance, merci de préciser la
référence, le numéro de lot, les coordonnées d’'un référent, ainsi qu’'une description exhaustive de l'incident ou de la
réclamation.Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

PROCEDURE OPERATOIRE

Traitement extrapéritonéal de hernies de la paroi abdominale
Exemple : technique de Rives-Stoppa pour le traitement extrapéritonéal de hernies ventrales.
Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal.

Au-dessus de I'ombilic, réalisez une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit
Sous l'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en raison de l'absence de gaine du
muscle droit postérieur

Le treillis 4D Ventral® est placé dans I'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé (ou pas, selon 'avis du
chirurgien) sur la couche de muscle située au-dessus. L'implant a une élasticité orientée (le chirurgien peut
choisir de placer le sens élastique en craneo-caudale ou en transversal, selon sa préférence):

Sens de
’élasticité

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

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

A l'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez les drains
pendant 1 heure

Une ceinture peut étre utilisée pour envelopper I'abdomen du patient pendant quelques jours, afin de renforcer la
paroi abdominale.
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Gebrauchsanweisung de

4D/en tral®

SEMI-RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
EXTRAPERITONEALES
STERILES EINMALPRODUKT

BESCHREIBUNG
Bei den Netzen von 4D Ventral® handelt es sich um extraperitoneale semi-resorbierbare Implantate zur parietalen
Verstéarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen (nicht-resorbierbares rei3festes Monofil) - L-Polymilchséure (resorbierbare Struktur)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs - Semi-resorbierbar.

Anzeigen
Behandlung von Briichen oder sonstigen faszialen Schéadigungen, bei denen der Einsatz eines extraperitonealen
Verstarkungs- oder Uberbriickungsmaterials erforderlich ist, um das gewiinschte Operationsergebnis zu erhalten.

LEISTUNG

Das Implantat von 4D Ventral® ist nur zur extraperitonealen Implantation geeignet.

Die Netze sind biologisch abbaubar und semi-resorbierbar. lhre Vorzuge liegen darin, dass sie zugeschnitten werden
konnen, sehr resistent gegeniiber Nahten und hochflexibel sind.

GEGENANZEIGEN

Nicht intraperitoneal implantieren.

In folgenden Fallen nicht verwenden:

- Allergien gegen einen der Bestandteile
- Infektion im Operationsbereich

- Schwangerschaft

- bei Heranwachsenden

- Antikoagulationstherapie

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat mdgliche unerwiinschte Nebenwirkungen
bewirken, die nochmaliger Operation fihren kénnen, wie

- Unbehagen/Schmerzen - Adhasionsbildung - Hamatom - Fremdkdrper reaktion
- Infektionen - Fistelbildung - Netzmigration - Reizung in Organnahe
- Rekurrenzen - Erosion - Netzdeformierung - Lymphozele

- Entziindungen - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN

Implantate von 4D Ventral® werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisation).

Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Gerates uUberprifen (laut Beutelkennzeichnung). Bei
Beschadigung des Geréates und/oder der Verpackung nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Gerét veraltet ist.

COUSIN BIOTECH gewahrt keine Garantie beziiglich der Verwendung einer bestimmten Art der Befestigung oder spricht
dahingehend Empfehlungen aus. Die Befestigungspunkte des Netzes sollten mindestens 1cm vom Rand des Netzes
entfernt sein; der Abstand zwischen den einzelnen Befestigungspunkten sollte 1cm betragen.

Das Gerat darf nur von einem qualifizierten Chirurgen mit einer Weiterbildung in der Verwendung des Produkts implantiert
werden (Kenntnisse der Anatomie und in der Viszeralchirurgie).

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett des Produktes ausgefiihrt, sind die Implantate von 4D Ventral® nur zur einmaligen Verwendung
geeignet. Sie kdnnen nicht wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (potenzielle Risiken sind unter anderem:
Verlust der Produktsterilitét, Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produktes, Rekurrenz)

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

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

LAGERUNG
An einem trockenen Ort, vor Zonnenlicht geschitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

WICHTIG
Um weitere Informationen zur Verwendung des Produktes zu erhalten, wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter von COUSIN
BIOTECH oder Ihren Handler.

OPERATIONSTECHNIK

Extraperitoneale Behandlung von Briichen

Beispiel: Retro-Rectus Behandlung eines ventralen Bruchs (Rives-Stoppa-Technik).

Bei dieser Technik wird der Bruchsack zur Trennung von intra-abdominalem Gewebe durch das Netz genutzt. —

- Oberhalb des Bauchnabels wird Giber der posterioren Faszie und unter dem Rektusmuskel ein Schnitt angesetzt.

- Unterhalb des Bauchnabels wird der Schnitt im préperitonealen Raum angesetzt, da keine Rektusscheide
vorhanden ist.

- Das Implantat von 4D Ventral® wird in den neu geschaffenen praperitonealen Raum eingesetzt und an der
dariiberliegenden Muskelschicht fixiert (oder nicht, nach Meinung des Chirurgen). Das Implantat ist
elastizitatsorientiert (der Chirurg kann wahlen, ob die elastische Richtung nach Belieben krankaudal oder
transversal verlaufen soll):

Gefiihl der
Elastizitat

- Das Peritoneum muss sorgféltig Gberpriift werden und Wunden darin dirfen nicht offenbleiben, um jeglichen
Kontakt zwischen dem Netz und intra-abdominalem Gewebe zu vermeiden.

- Normalerweise werden Rendondrainagen zum Absaugen angelegt.

- Die vordere Scheide wird verschlossen.

- Falls es zu Spannungen kommt, werden mdglicherweise Inzisionen zur Entspannung angesetzt.
Hautverschluss.

- Den praperitonealen Raum uber die Rendondrainagen mit einer antiseptischen Losung fullen und die Drainagen 1
Stunde lang abklemmen.

- Zur Stérkung der Bauchwand kann das Abdomen des Patienten ein paar Tage lang mit einem Riemen umwickelt
werden.
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Istruzioni per I'uso it

4D/en tral®

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMIRIASSORBIBILE
EXTRAPERITONEALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti 4D Ventral® sono impianti di rinforzo parietale semiriassorbibili extraperitoneali.

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene (monofilamento tessuto non riassorbibile)— Acido polilattico (maglia riassorbibile)
Origine né umana né animale — Semiriassorbibile.

INDICAZIONI D’'USO
Riparazione di ernia ventrali o altri difetti fasciali che richiedono I'aggiunta di un rinforzo extraperitoneale o materiale di
rinforzo per ottenere il risultato chirurgico desiderato.

PRESTAZIONI

L'impianto 4D Ventral® & studiato esclusivamente per impianto extraperitoneale.

Le reti sono biocompatibili e semiriassorbibili. Hanno il vantaggio di essere tagliabili, di avere un’elevatissima resistenza alla
sutura e una grande flessibilita.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare per via intraperitoneale.
Non utilizzare in caso di:
- allergia a uno qualsiasi dei componenti
- sito infetto
- gravidanza
- bambini in via di sviluppo
- terapia anticoagulante

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Come qualsiasi altro dispositivo medico impiantabile, questo impianto & suscettibile di causare possibili effetti indesiderati
che possono portare a un nuovo intervento

- Fastidio/Dolore - Formazione di aderenze - ematoma - Reazione corpo estraneo

- Infezione - Formazione di fistole - migrazione rete - irritazione dell'organo adiacente
- Recidiva - Erosione - deformazione della rete - Linfocele

- Infiammagzioni - Sieroma - reazione allergica

PRECAUZIONI D’USO

Gli impianti 4D Ventral® vengono forniti sterili (sterilizzazione a ossido di etilene).

Prima dell'utilizzo, verificare I'integrita della confezione e del dispositivo (tra cui le bustine con apertura peel-away). Non
utilizzare in caso di deterioramento del dispositivo e/o dell'imballaggio.

Non utilizzare se il dispositivo & scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazioni per quanto riguarda I'uso di un tipo particolare di mezzi
di fissaggio. | punti di fissaggio della rete dovranno essere di almeno 1 cm dal bordo della rete, con uno spazio di 1 cm di
punti di fissaggio.

Questo dispositivo deve essere impiantato solo da un chirurgo qualificato formato all’'uso del prodotto (conoscenza della
chirurgia dell’anatomia e viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull’etichetta del prodotto, gli impianti 4D Ventral® sono esclusivamente monouso. Non possono essere
riutilizzati né risterilizzati (i rischi potenziali possono essere, ma non solo: perdita della sterilita del prodotto, rischio di
infezione, perdita dell’efficacia del prodotto, recidiva).

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

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

“RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI"

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

IMPORTANTE:
Per maggiori informazioni sull’'uso del prodotto, rivolgersi al proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH.

OPERAZIONE CHIRURGICA
Riparazione di ernia extraperitoneale
Esempio: La rete retrorectus ripara un’ernia ventrale (tecnica Rives-Stoppa).
Questa tecnica utilizza il sacco erniale per separare la rete dal contenuto intra-addominale.
- Sopra 'ombelico, essa viene eseguita sopra la fascia retroposteriore e sotto il muscolo rettale.
- Sotto 'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della mancanza di una
guaina rettale posteriore.
- L’impianto 4D Ventral® viene collocata nello spazio preperitoneale creato e fissato allo strato superiore del muscolo.
L'impianto ha un'elasticita orientata (il chirurgo puo scegliere di posizionare la direzione elastica in craneo-caudale
o trasversale, secondo le sue preferenze):

Senso di
elasticita

-l

- Il peritoneo deve essere scrupolosamente controllato e non dovra essere lasciato aperto alcun difetto nel peritoneo
per evitare alcun contatto tra la rete e il contenuto intra-addominale.

- In genere vengono collocati dei drenaggi di Redon.

- Laguaina anteriore viene chiusa. Se & presente tensione, si dovranno utilizzare incisioni di rilassamento.

- Chiusura della cute.

- Utilizzando i drenaggi di Redon, riempire lo spazio preperitoneale con una soluzione antisettica e stringere i tubi
di drenaggio per 1 ora.

- Si potra utilizzare una cintura per avvolgere 'addome del paziente per alcuni giorni, per rinforzare la parete
addominale.
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Manual de instrucciones es

4D/en tral®

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMIABSORBIBLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN UNICO USO

DESCRIPCION
Las mallas 4D Ventral® son implantes extraperitoneales de refuerzo parietal semiabsorbibles.

MATERIALES IMPLANTADOS i
Polipropileno (monofilamento tricotado no absorhible) — Poli L Acido lactico (tricot absorbible)
Sin derivados de origen animal ni humano — Semiabsorbible.

INDICACIONES

Para hernias ventrales u otros defectos fasciales que requieren un refuerzo extraperitoneal o un material puente para
obtener los resultados médicos deseados.

APLICACION

El implante 4D Ventral® se ha disefiado Unicamente para la implantacion extraperitoneal.

Las mallas son biocompatibles y semiabsorbibles. Sus ventajas son las siguientes: se pueden cortar, tienen una alta
resistencia a la sutura, son muy flexibles.

CONTRAINDICACIONES
No implantar de forma intraperitoneal.
No se debe usar en los siguientes casos:
- Alergia a cualquiera de sus componentes
- Donde haya infeccion
- Embarazo
- En nifios en edad de crecimiento
- Junto con una terapia anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de causar posibles efectos indeseables que
pueden conducir a la reoperacion

- Molestia/Dolor - Formacion de adherencias - Hematoma - Reaccién Cuerpo extrafio

- Infeccidn - Formacién de fistulas - Migracién de la malla - Irritacion de 6rgano proximo
- Recidiva - Erosion - Deformacion de la malla - Linfocele

- Inflamacion - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Los implantes 4D Ventral® se presentan estériles (esterilizacion con 6xido de etileno).

Antes de usarlos, compruebe que el embalaje y el instrumento estan intactos (incluyendo las bolsas de esterilizacion). No
usarlos en caso de deterioro del instrumento y/o del embalaje.

No usarlos si han caducado.

COUSIN BIOTECH no ofrece garantia ni recomendacion dado que se refiere al uso de un tipo particular de medios de
fijacion. Los puntos de fijacion de la malla deberian estar por lo menos a 1 cm del borde de la malla, con un espacio de 1
cm entre los puntos de fijacion.

Este instrumento debe ser implantado por un cirujano cualificado y con conocimientos de utilizacion del producto
(conocimientos de cirugia anatémica y visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Tal como se especifica en la etiqueta del producto, los implantes 4D Ventral® estan destinados a un Gnico uso. No se
pueden reutilizar ni volver a esterilizar (los riesgos potenciales serian, entre otros: pérdida de esterilidad del producto, riesgo
de infeccidn, pérdida de eficacia del producto, recidiva)

«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»

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

“SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS"

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

IMPORTANTE
Para mas informacion sobre la utilizacién de este producto, contacte con su representante o distribuidor de COUSIN
BIOTECH.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Reparacion de hernia extraperitoneal
Ejemplo: reparacion de una hernia ventral con la técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal.
- Superior al ombligo, la diseccion se realiza por encima de la fascia posterior del musculo recto y por debajo del
musculo recto
- Inferior al ombligo, la diseccion se realiza en el espacio preperitoneal, debido a la falta de
aponeurosis en este lugar del recto posterior
- Elimplante 4D Ventral® se coloca en el recién formado espacio preperitoneal y se fija (si necesario) al musculo
recto justo encima. El implante tiene una elasticidad orientada (el cirujano puede optar por colocar la direccién
elastica en craneocaudal o transversal, segun su preferencia):

Direccién de
la elasticidad

- Elperitoneo tiene que ser examinado meticulosamente y no se debe dejar ninguna deficiencia abierta para prevenir
cualquier contacto entre la malla y los elementos intraabdominales
- Se suele colocar un drenaje de Redon con aspiracion. Se cierra la aponeurosis anterior. Si hay tension, se pueden
realizar incisiones para relajar.
- Cerrar la piel
- Con el drenaje de Redon, llenar el espacio preperitoneal con una solucion antiséptica y fijar el drenaje durante 1
hora
- Se puede usar un cinturon para rodear el abdomen del paciente durante unos dias a fin de reforzar la pared
abdominal.
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4D/en tral®

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-REABSORVIVEL
EXTRA-PERITONEAL B
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UMA UTILIZACAO

DESCRICAO

As gazes 4D Ventral® sdo implantes de reforgo parietal semi-reabsorviveis extra-peritoneais.

MATERIAIS IMPLANTADOS i
Polipropileno (monofilamento tricotado nao reabsorvivel) — Acido Poli L Lactico (tricotado reabsorvivel)
De origem ndo humana nem animal — Semi-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacgédo de hérnia ventrais ou outros problemas abdominais que necessitam da adigcdo de um reforgo extra-peritoneal
ou de material de unido para obter o resultado cirdrgico desejado.

DESEMPENHO

O implante 4D Ventral® destina-se apenas a implantes extra-peritoneais.

As gazes sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. TEm a vantagem de poderem ser cortadas, de possuir uma resisténcia
muito alta a sutura, de possuir uma grande flexibilidade.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar intra-peritonealmente.
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a qualquer um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Criancas em periodo de crescimento
- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de causar possiveis efeitos indesejaveis que
podem levar a reoperagao

- Desconforto/Dor - Formacao de aderéncia - Hematoma - Reacdao corpo estranho

- Infecgéo - Formacgao de fistulas - Migracéo da rede - Irritacdo nas proximidades de 6rgao
- Recorréncia - Eroséo - Deformacéo da rede - Linfocelo

- Inflamacgéo - Seroma - Reagdo alérgica

PRECAUCOES NA UTILIZACAO

Os implantes 4D Ventral® sdo entregues esterilizados (esterilizagdo com éxido de etileno).

Antes de qualquer utilizagdo, inspeccione a integridade da embalagem e do dispositivo (das quais saquetas destacaveis).
N&o utilize no caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem.

N&o utilize caso o dispositivo esteja fora do prazo de validade.

A COUSIN BIOTECH néao oferece quaisquer garantias ou recomendacdes relativas a utilizagdo de um tipo particular de
meio de fixagdo. Os pontos de fixacdo da gaze deverdo estar a pelo menos 1 cm da extremidade da gaze com 1 cm de
espaco entre cada ponto de fixacao.

Este dispositivo apenas devera ser implantado por um cirurgido qualificado que tenha sido formado na utilizagdo deste
produto (conhecimentos de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Conforme especificado na rotulagem do produto, os implantes 4D Ventral® destinam-se a uma Gnica utilizac&o. N&o podem
ser reutilizados nem novamente esterilizados (0os potenciais riscos seriam e ndo estando limitados a: perda da esterilizagédo
do produto, risco de infeccao, perda de eficiéncia do produto, recorréncia)

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantagéo e a manipulagéo devem ser realizadas de acordo com as recomendagdes da iso 12891-1:2015 «implantes
para cirurgia — recuperacao e analise de implantes cirlrgicos» parte 1: «recuperagdo e manipulagdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante pedido a
COUSIN BIOTECH. E importante ter em atencéo que qualquer implante que néo tenha sido limpo e desinfetado antes da
expedicao deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser
realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacao de eliminacao de residuos perigosos infeciosos. A eliminacdo
de um dispositivo ndo implantado nédo esta sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso
de pedido de informagdes ou reclamagdes.
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ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, manter ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, dentro da sua embalagem original.

“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforgos para criar
e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador, médico...)
tiver uma reclamacéo ou motivo de insatisfagdo com um produto em termos de qualidade, seguranca ou desempenho,
deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se isso contribuir
para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de salide deve seguir os procedimentos legais do seu pais e
informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, é favor especificar a
referéncia, numero de lote, as coordenadas de uma referéncia e uma descri¢éo detalhada do incidente ou reclamacgao.
Brochuras, documentacéo e técnica cirdrgica estao disponiveis mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos seus
distribuidores.

IMPORTANTE
Para mais informacdes sobre a utilizagdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.

PROCEDIMENTO CIRURGICO
Reparacao de Hérnia Extra-Peritoneal
Exemplo: Reparacéo por gaze Retrorectus de uma hérnia ventral (Técnica Rives-Stoppa).
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a gaze dos contetdos intra-abdominais
- Acima do umbigo, a dissecacéo é realizada acima da fascia do recto posterior e sob o musculo do recto
- Abaixo do umbigo, a dissecac&o ocorre no espaco pré-peritoneal devido a falta de
uma bainha do recto posterior
- Oimplante 4D Ventral® é colocado no recém-formado espago pré-peritoneal e fixado na camada muscular acima.
O implante tem uma elasticidade orientada (o cirurgido pode optar por colocar a dire¢éo elastica em craneo-caudal
ou transversal, conforme sua preferéncia):

direcdo da
elasticidade

- O peritoneu devera ser meticulosamente verificado ndo deixando ficar aberto qualquer defeito no peritoneu,
impedindo assim qualquer contacto entre a gaze e os contetdos intra-abdominais

- Sdo normalmente aplicados drenos Redon em aspiragdo. A bainha anterior é fechada. Caso exista tenséo,
poderdo ser utilizadas incis6es de relaxamento.

- Fecho da pele

- Utilizando os drenos Redon, encha o espaco pré-peritoneal com uma solugao anti-séptica e fixe os drenos durante
1 hora

- Poderé ser utilizado um cinto para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforcar a parede
abdominal.
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4D/en tral®

HMIANOPPO®HZIMO EM®YTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZ
EZQMEPITONAIKO
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ

NEPIFCPA®H
Ta mAéyparta 4D Ventral® gival eEwTTepITOVAIKA NUIATIOPPOPICINA EUPUTEUUATA EVIOKUONG TOIXWUATOG.

YAIKA EMOYTEYMATOZ
MoAuTrpoTTUAéVIO (N ATTOPPOPRTINO TTAEKTO JOVOKAWYO) — MOAU-L-yaAaKTIKO 0&U (ATTOPPOPHTINO TTAEKTO)
Mn avBpwivng i CwikAg TTpoéAeucng — Hulatroppo@rciuo.

ENAEIZEIZ
AtrokartdoTacon KAANG A GAAWV TTEPITOVAIKWY TTPORANUGTWY TTOU ATTAITOUV TNV TTPOCBIKN VOGS EEWTTEPITOVAIKOU
EVIOXUTIKOU UAIKOU 1} UAIKOU YEQUPWONG YIA ETTITEUEN TOU ETTIBUUNTOU XEIPOUPYIKOU OTTOTEAEGUATOG.

AMNOAOZH

To guuTeupa 4D Ventral® gival oxedlaopévo pévo yia eEwtrepiTovdiki epeudTeucr.

Ta mAéypaTta eival BloouuBatd Kal NUIOTTOPPo@ACIUa. ‘'Exouv 1o TTAcovEKTNUO OTI KOBoVTal €UKOAA, €XOUV TTOAU uywnAn
avToxr oTa pAuuaTa, JeydAn euAuyioia.

ANTENAEIZEIX
ATtrayopeUeTal n vOOTTEPITOVAIKI EUPUTEUDN.
H ep@uTeuon dev TTPETTEN va YIVETAI OTIG TTOPAKATW TTEPITITWOEIG:
- AN\epyia o€ €va aTTO Ta GUCTATIKA OTOIXEI
- MoAuopuévo onueio
- Eykupoouvn
- Nauidi og avamTugn
- AVTITINKTIKA aywyn

ANEMNIOYMHTEX ENEPTEIEZ
O11w¢g KABE ePPUTEUTIUN 1ATPIKA GUCKEUR, QUTO TO EUPUTEUNA Eival TTOU EVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV TTIBAVEG QVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG TTOU PTTOPEI va 0dNyNoouv o€ eTTaVETTEPRACN

- Auogopialllévo - ZXnUaTIoNS TTPOOKOAANCEWY - aigdTwua - =¢évo Zwpa Avtidpaon

- Noipwén - ZXNUATIOPO cuplyyiou - METAVAOTEUON TTAEYUATOG - peBIoPAG KOVTIVOU Opydavou
- YmoTpotm - dIdBpwaon - TTOPAUOPPWOT TTAEYUATOG - NePJQOKUAN

- OAgypovn - Opopa - aAAEpYIKN avTidpaon

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

Ta gypuTetpata 4D Ventral® mapadidovTal atmooTeipwuéva (aTToaTeipwon e 0geidio Tou aiBuAeviou).

Mpiv a1d KGO Xprion, eAEYETE TNV aPTIOTNTA TNG CUCKEUACTAG KAl TOU TTPOIOVTOG (€K TWV OTTOIWV QOKEAAKIO PE AQAIPOUUEVN
em@aveia). Mnv xpnolgoTroleite To TTPOiIdV O€ TTEPITITWAON TToU eP@aviCel @Bopég To idlo fy/kal n cuokeuaaia.

Mnv xpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV av €XEl TTEPATEI N NUEPounvia ANEnG.

H COUSIN BIOTECH b&ev mapéxel kauia €yyonon oute ouUoTacn OO0V a@opd Tn XPAON OUYKEKPIPEVNG HAPKAg
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY OTEPEWONG. Ta onueia oTePEWaNG Tou TTAEYHATOG TTPETTEI va gival TOuAdyioTov 1 cm atré Tnv
dkpn Tou TTAEypaToG Pe atméoTacn 1 cm avapeoa oTa onueia oTepéwang.

H eu@UTeuon Tou TTPOIGVTOG TTPETTEN VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKG OTTO EIDIKEUPEVO XEIPOUPYO UE EKTTAIOEUCT OTNV XPHON Tou (JE
YVWOEIG avaTopiag Kol OTTAaXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPONETE

OTwg emonuaiveTal oTNV €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, Ta ep@uTeUPaTa 4D Ventral® gival oxedlaouéva yia pia yévo xpron. Aev
TIPETTEl VA ETTAVOXPNCIYOTTOIOUVTAI /KAl VO ETTAVATTOOTEIPWVOVTAI (0TOUG TBavoug Kivouvoug TrepiAapdvovTtal petagu
AAWV: aTTWAEIa aTEIPOTNTAG TOU TTIPOIOVTOG, KivOUVOG JOAUVONG, ATTWAEIQ ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIOGVTOG, UTTOTPOTTH))

"EKOYTEYXH KAI KATAXTPO®H XYXKEYQN"

H ex@UTEUON KOl O XEIPIOUOG Ba TTPETTEI va TTPAyHaATOTToIoUVTal CUU@QWYVA WE TIG CUOTAOEIG Tou TTpoTUTrou ISO 12891-1:2015
"Epgutelpata XeIpoupyIKAG - AVAKTNON Kal avaAUCT XEIPOUPYIKWY EUQUTEUPATWV" MEpog 1: "AvakTnon kai Xeipiopdg".Kabe
OUOKEUN TTOU EKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIO AVAAUCT CUPPWVA PE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO
eival d1a0éoipo petd amréd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavTiké va onueiwBei 0TI KABe eppUTeupa TToU BeV EXEI
KaBapIoTei Kal atroAupavOei TTpIv atrd TNV a1To0TOAr Ba TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI € OPPAyICUEVN CUOKeUaoia. H karaoTpogr
MIOG EKQUTEUPEVNG IOTPIKAG CUOKEUNG Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTIOIEITAI CUUQWVA PE TA I0XUOVTA TTPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPEOG yia TV aTTéppIYn ETIKIVOUVWY ACINWOWY atmoBARTWY. H KATaoTpo@r) GUOKEURG TTou Oev €XEl EMQUTEUTEI eV
UTTOKEITOI O€ OUYKEKPIYEVEG ouoTdoelg. H deutepn TTapdypa@og 1oxUeEl G€ TTEPITITWON QITAUOTOS Yia TTANPOQOPIES N
TTAPATTOVOU.
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DYAA=H
Al0TnNPAOTE TO TTPOIOV O€ OTEYVO XWPO, KpaTACTE HaKPIA aTTd TO QWG TOU RAIOU PECT OTNV APXIKI) TOU CUOKEUACIA KAl O€
Bepuokpacia dwuaTiou.

"AITHMA A NTAHPO®OPIEX KAI ANTAITHZEIZX"

Z0pgwva pe n 81kA TnG TTOAITIK TTo10TNTag, N COUSIN BIOTECH deopeletal va kataBdAAel kGBe duvarTr) TTpooTrdbeia waoTe
va TTapdyel Kal va TTpounBeUel IATPIKEG TUOKEUEG UWNAAG TToIOTNTAG. QOTOO0O0, EAV KATTOIOG ETTAYYEANATIOS TOU KAGDOU uyeiag
(TTEAGTNG, XPNOTNG, TTOPATTEUTTWY 10TPOG, K.ATT.) TTPORAAAEI KATTOIO OTTAITNON A OEV Eival IKAVOTTOINUEVOG HE TO TTPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ACQAAEID ] TIG £MOOCEIG, Ba TTpTrel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o cuvtop6Tepo duvaTov.
>¢e mepimTwon BAARNG o€ k&TTolo upUTEUPA i GUPBOAAG OTNV TTPOKANGN CORAPWY APVNTIKWY ETTITITWOEWY OTOV aoBevr,
TO KEVTPO uyeiog Ba TTPETTEl va akoAouBAaEl TIG VOUIKEG DIadIKOTiEG TTOU I0XUOUV OTNn XWPA TOU, KOl VO EVNUEPWOEl TNV
COUSIN BIOTECH t0 ouvtoudtepo. Ze KkABe emmiKolvwvia, TTOPAKAAEIOBE va TTpoodIopifeTe Tov aplBud avagopdg, Tov
apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEIO MIOG TTAPATIOMTING KAl VA OIiVETE OUVOTITIKA TTEPIYPA®Pr) TOU OUPAvVTOG 1 amaitnong. Ta
QUAAGDIO, N TEKPNPIWGON KOl N XEIPOUPYIKA TEXVIKN gival diabéoipya petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
SIavoyEig TNG.

ZHMANTIKO
MNa kaBe TepaItépw TTANPOQPoOpPIa OXETIKA PE Tn XPAON autoU TOUu TTIPOIOVTOG, WTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE UE TOV
avTITpéowTo 1 Tov dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

XEIPOYPIrIKH AIAAIKAZIA
E¢wtrepiTovaikn amokardotaon KRANG
Mapadeiypa: OmMoBoopBikA atTokaTdoTaon KOINOKAANG PE TTAEypa (TEXVIKN Rives-Stoppa).
AUTA n TEXVIKN XPpNOIPoTToIEl TOV 0AKO TNG KAANG yIa va dlaxwpioel To TTAEypa atTd TO EVOOKOIAIAKS TTEPIEXOUEVO.
- Méavw até Tov op@aio, n avatopr yiveral TTavw atro Tnv oTTioBia opBn TrepITovia Kal KATw aTré Tov 0pB6 pu. Kdtw
aTTé TOV OUPAAS, N avaTour YiVETaI OTOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPO §aITiag TNG EANEIWNS
oTttioBiou opBou eAUTpOU
- To ey@uTteupa 4D Ventral® TomroBeTeital 0ToV VEOOUGTATO TTPOTTEPITOVAIKO XWPO KAl OTEPEWVETAI GTO OTPWHA TWV
HUWV atré TTavw. To eupUTEUPa £XEI EAAOTIKOTNTA (O XEIPOUPYOG UTTOPEI va €TTIAEEEI va TOTTOBETATEI TNV EAATTIKN
katelBuvon o€ craneo-caudal ] o€ eykapala, avaAoya YE TNV TTPOTIUNCH TOu):

Katevduvon g
EAoTIKOTNTOG

yeeh, Pt el

- To TTepITOVAIO TTPETTEI VA EAEYXETAI TTOAU TTPOCEKTIKA KAl OEV TTPETTEI VA PEVEI QVOIXTO KAVEVA KEVO OTO TTEQITOVAIO,
YIQ VO OTTOTPOTTEI TUXOV ETTOQN avAPECT OTO TTAEYUA KAl TO EVOOKOINIOKO TTEPIEXOMEVO
- ZuvABwg TotroBeTolvTal cwAnVAkia Trapoxéteuong «Redonx» utrd avappdenon. To TTPOcBio EAUTPO KAEIVEl
- Edv umdapyer Tdon, uropouv va XpnoigoTroinBouv XaAapwTIKEG TOUEG.
- KAegioiyo Tou dépuatog
- XpnoIPoTIoIWVTag Ta OWANVAKIa TTapoxETeuong «Redon», yeUIoTE TOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPEO HE QVTIONTITIKO
S1dAupa Kal cuoQigTe Ta CWANVAKIQ TTAPOXETEUONG YIa 1 wpa.
- Mrtropei va xpnaiyotroinBei pia {wvn yia va Ta TUAiEl TNV KOIAIG Tou agBevoug yia Aiyeg NUEPES, WATE va evIoXUBET
TO KOIANIOKG TOiXWHA.
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MHcTpyKkumm 3a ynotpebaz bg

4D/en tral®

NONYPE3OPBNPYEM MNAPUETAJIEH NOACUIIBALL UMIMNAHT
EKCTPANEPUTOHEAJIEH
CTEPWNEH MNMPOAOYKT 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA

ONUCAHME
MpexwuTe oT Tuna 4D Ventral® ca ekcTpaneputoHeanHu nosypesopbupyemy napmeTanHy NoACUIBaLLM UMMaHTM

WMMNJIAHTUPAHU MATEPUATIN

MonunponuneH (Hepe3opbupyemn NneTeHn egHOKOMMNOHEHTHU BNakHa) — nonu-L-mnevHa kmcenuHa (pesopbupyemm
HULLIKW)

Mpoun3xoabT HE € HUTO YOBELLIKW, HUTO XMUBOTUHCKU — MOflype3opbupyemu.

NOKA3AHUA
CaHupaHe Ha xepHusa unu gpyrm dacumnanim gedekTn, KoMTo n3nckeaT JobaBAHETO Ha eKCTpanepuToHeanHo
noacuneaHe unu CBbP3BaLL MaTepuan 3a NoCTUraHe Ha >XenaHus XMpypruyeckn pesynrar.

XAPAKTEPUCTUKUN

NmnnanTsT 4D Ventral® e npeaHasHayeH camo 3a ekcTpanepuToHeanHa MnnaHTaums.

MpexuTe ca 6ocbBMeCTMMU 1 nonype3opbrpyemu. TAXHOTO NPeanMCTBO e, Ye MoraT Ja ce pexar, MaT MHOrO BUCOKa
YCTOM4MBOCT Ha LUEB, NpUTEXasaT ronsma rBKaBoCT.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
[a He ce umnnaHTMpa nHTpanepuToHeanHo.
[a He ce usnonaea B criegHUTE crny4vau:

- Aneprus KbM HSIKON OT KOMMOHEHTUTE

- WHdekTnpaHo macto

- bpemeHHocT

- lMoppacTBawm geua

- Tepanua ¢ aHTUkoarynaHtm

HEXENAHU CTPAHUYHU EDEKTU
KakTo BCcsika MMNMaHTMPYEeMO MEAMLMHCKO U3fenuve, TO3U UMNIaHT e NoAATNNB Aa NPUYMHU HEXenaHu peakuum, KouTo e
Bb3MOXHO [a oBeAaT [0 HOoBa onepaLus

- OnuckomdcpopT/6onka - OBbpasyBaHe Ha cpacTBaHUsi - XemaTtom - Peakuua Yyxpgo tano

- MHdbekuns - ObpasyBaHe Ha cucTynu - MUrpauust Ha NNaTHoOTo - Bb3naneHue Ha cbceaeH opraH
- Peungme - epo3us - Aecbopmaumsi Ha NNaTHOTO - numdouene

- Bv3nanenuve - Cepoma - anepruyHa peakuus

NPEONA3HU MEPKU MNMPU YNOTPEBA

Wmnnantute 4D Ventral® ce gocTaBsAT cTepunHmu (CTepunusaumns ¢ eTureH okeua).

Mpeawn Bcsika ynotpeba, npoBepsiBaiTe LLENOCTTa Ha ONakoBKaTa M YCTPOWCTBOTO (OT KOMTO BaguTe naketyetara). [la He
Ce U3nonsea B Cy4ai Ha oo CbCTOAHMETO Ha YCTPOMNCTBOTO U/MNK onakoBkaTa.

[a He ce uanonaea, ako yCTPOMNCTBOTO € C U3TEKbI CPOK Ha rOAHOCT.

COUSIN BIOTECH He npeanara HUKaKkBU rapaHuuu Unmn npenopbky No OTHOLLEHWE Ha M3NON3BaAHETO Ha onpeaereH Tun
cpeacTtBa 3a ukcupaHe. ToukuTe Ha MKCMpaHe Ha Mpexarta Tpsbea ga 6baaTt Han-manko Ha 1 cm oT pbba Ha Mpexarta
c 1 cMm pascTosiHue Mexay TOUKUTE Ha prKcupaHe.

ToBa ycTpoiicTBO TpsibBa Aa ce UMMMaHTMpa camo OT KBanmduuupaH xmpypr, oby4eH Aa usnonssa npoaykra (no3HaHus
no aHaTOMuS 1 BUCLiepariHa Xupyprus).

BAXHO: A HE CE N3MNOJI3BA NMOBTOPHO - 1A HE CE CTEPUIIN3NPA NMOBTOPHO

KakTo e noco4eHo Ha eTukeTa Ha npoaykTa, umnnandTute 4D Ventral® ca camo 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a. Te He moraT ga
6baaT U3NOoN3BaHM U/MNK CTEPUNU3NPAHM NMOBTOPHO (MOTEHUMANHUTE PUCKOBE MoraT aa 6baaT U He ce orpaHuYaeart go:
3aryba Ha CTepuSIHOCTTa Ha NpoayKTa, PUCK OT MHAEKUUS, 3aryba Ha eheKTUBHOCT Ha NpoayKTa, peuuans).

"EKCMNAHTUPAHE U YHULLOXXABAHE HA YCTPOUCTBA"

EkcnnaHTupaHeTo n obpaboTkaTa Ha Te3mM yCcTponcTBa TpsibBa fa cboTBeTCTBa Ha cTaHaapT 1SO 12891-1:2015 "MImnnaHTu
3a xupyprusi - EkcnnaHTupaHe u aHanu3 Ha xupyprudecku nmnnadtu." Yact 1: "EkcnnaHtupaHe u obpabotka". Besiko
eKCNnaHTMpaHo yCTponcTBo Tpsbea Aa 6bae BbpHATO 3a aHanu3 CbrMacHo TekyWwusi NPoToKos. To3n NPOTOKON MoXe Aa
6bae nonyyeH npu nomcksaHe ot COUSIN BIOTECH. BaxHo e fa ce otbenexu, 4e BCEKN MMMNIaHT, KONTO He Ce NoYncTea
1N JdesnHdekumMpa npeau nocrtaesHe, TpAbBa ga Cce CbxpaHsBa B 3arnedyaTaHa OMNakoBKa. YHULLOXaBaHeTo Ha
eKCnnaHTMpaHu MeauLMHCKM YCTPoncTBa TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTUTe Ha CboTBeTHaTa
AbpxaBa OTHOCHO 06e3BpexaaHeTo Ha 3apa3eHn, BpeAHW OTNagbLn. YHULLOXaBaHETO HA HEMMNaHTMPaHW YCTPONCTBa
He e 06eKT Ha cneuuanHy npenopbky. BTopusT naparpad ce npunara B criydanTe Ha uckaHe 3a MHOpMaLumsa Unm xxanom.
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CBbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, ApbXTe Janedy oT ClibHYeBa CBEeT/IMHA, Ha CTaliHa TemnepaTypa, B OpuUrinHanHara cu
OnakoBKa.

"UCKAHUA 3A UHOOPMALINA N UICKOBE"

CnepBaiikv nonmTmkaTta cu no oTHowweHue Ha kadectsoto, COUSIN BIOTECH ce aHraxvpa ga nonara BCUYKU ycunus 3a
NPOV3BOACTBO U AOCTaBKa Ha BUCOKOKAYECTBEHW MEAMLIMHCKM n3genus. Ako obade 34paBeHMAT cneunanuncT (KIMeHT,
notpebuten, nekap 1 T.H.) NpeasasiBa UCK UN U3passiBa HEAOBOMCTBO OT AaAeH NPOAYKT MO OTHOLLEHME Ha Ka4ecTBOTO,
6e3onacHocTa unm eekTMBHOCTTA, Tol TpAbBa He3zabaBHo Aa yBegomu 3a ToBa COUSIN BIOTECH. B criyyan Ha
NnoBpeAeH MMMNMAHT WIKU ako UMNMaHTBLT € NPUYMHA 3a CEPUO3HU HexenaHu eddeKTH 3a NauneHTa, 34PaBHUAT LEHTLP
TpsOBa 4a NpUNoXu NpaBHUTE NpoLeaypw, BanuaHu B CbOTBETHATa AbpKaBa U He3abaBHO Aa uHdopMupa 3a ToBa
COUSIN BIOTECH. lNpu BcsAika nncmeHa KOpecnoHAEHUMS C HAac, Mons, nocoyeTe pedepeHTHUs HOMep, HoMepa Ha
naptuaaTa, pedhepeHTHUTE KOOPAUHATM U MbITHO ONUCaHWE Ha MHUMAEHTA Uy npeasiseHus uck. bpowwypw,
OOKYMEHTaUMA U XMpypruyecka TeXHuKa ca Ha pasnonoxenue npu novcksaHe ot COUSIN BIOTECH n HenHnTe
anctpunbyTtopw.

BAXHO
Mons, cBbpxeTe ce ¢ Bawwusi npeactasuten unu amctpndytop ot COUSIN BIOTECH 3a noseyve nHdopmaums OTHOCHO
ynotpebarta Ha TO31 NPOAYKT.

XUPYPITMYECKA MPOLIEAIYPA

ExkcTpaneputoHeanHo caHMpaHe Ha XepHusA
Mpumep: CaHnpaHe Ha BEHTparHa XepHus C peTpopeKkTanHa Mpexa (TexHuka Ha Rives-Stoppa).
Tasu TexHuKka U3Mnon3Ba XepHUarnHus cak, 3a fa ce oTAeny Mmpexarta oT MHTpaab4oOMUHANHOTO CbabpXaHue
- Hap nbna — paspesbT ce n3BbpLUBa Haj 3agHaTa pekTyc dacums 1 nod npasns Myckyn
- [Nop nbna — paspesbT ce N3BbPLUBA B NPENEpPUTOHEANHOTO NPOCTPAHCTBO Nopaau nuncaTa Ha
3agHa o6BUBKa Ha pekTyca
- WmnnauTteT 4D Ventral® ce noctaes B HOBOOGpasyBaHOTO MpernepuToHearnHo NpoCTPaHCTBO M ce dmKcupa Ha
MYCKYIHUS Croi no-rope. IMNNaHTbT € opueHTUpaH KbM enacTuyHOCT (XMpyprbT Moxe Aa usbepe Aa nocrasu
eracTnyHaTa nocoka B KpaHeo-Kayaan unv HanpeyvHo, cnopeg npeanovmTaHusaTa cu):

-

IIOCOKa Ha
CJIaCTHYHOCT

- MepuToHeymbT TpsibBa Aa 6bae WaTenHo NPOBEPEH U B NepuToHeyMa He TpsibBa fa ce ocTaBs OTBOPEH AedeKT,
3a a ce NpeaoTBpaTh BCSKAKbB KOHTAKT MEXAy MpexaTa U UHTpaabaoMUHaNHOTO CbabpKaHue.

- Mog acnupaumaTa 0OMKHOBEHO ce NocTaBAT PefoH apeHaxu.

- [lpenHaTa obBMBKa € 3aTBOpEHa

- AKO MMa HanpexeHue, MoraT Aa 0baaT M3non3BaHN YCNOKOSBALLM MHLU3NN.

- 3artBapsiHe Ha KoxaTa

- [pu n3nonseaHeTo Ha PegoH ApeHaXxu, HanbiHETE NPenepuTOHeanHOTO NPOCTPAHCTBOTO C aHTUCENTUYEH
pas3TBOp M KnamnupanTe gpeHaxurte 3a 1 vyac.

- Moxe ga ce n3nonsea konaH, 3a a ce YBUE KOPEMbT Ha MaLMeHTa 3a HAKOSKO AHU, 3a Aa Ce Noacunu
KOopeMHaTa CcTeHa.
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Pokyny k pouziti cs

4D/en tral®

POLOVSTREBATELNY PARIETALNI IMPLANTAT
~ EXTRAPERIOTNEALNI )
STERILNi PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS
Sité 4D Ventral® jsou polovstiebatelné parietalni implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen (nevstfebatelné tkané monofibrilni viakno) - Poly L kyselina mlé¢na (vstfebatelné viakno)
Pavod neni ani lidsky ani zvifeni - nevstfebatelné.

INDIKACE
Oprava ventralni kyly nebo jinych fascialnich defektl, které vyzaduji dodani extraperitonealniho posileni nebo pfemosténi
za UCelem dosazeni zadouciho vysledku.

VYKON
Implantat 4D Ventral® je navrZzen pouze pro extraperitonealni implantaci.
Sité jsou biologicky kompatibilni a polovstfebatelné. Maji vyhodu pfedtvarovani, vysoké rezistence na Siti, skvélé flexibility.

KONTRAINDIKACE
Neimplantovat intraperitonealné.
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na néktery z komponentu
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Antikoagulaéni terapie

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY:
Jako kazdy implantovatelného zdravotnického prostfedku, tento implantat je citlivy na zpusobit mozné nezadouci Gcinky,
které mohou vést k reoperace

- Nepohodli/bolest - Tvofeni srasta - hematom - podrazdéni pobliz organu
- Infekce - Tvorba pistéle - migrace tkané - reakce cizi téleso

- Relaps - Eroze - deformace tkané - Lymfokéla

- Zanét - Seroma - alergickéa reakce

BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZITI

Implantaty 4D Ventral® se dodavaji sterilni (sterilizace etylen oxidem).

Pfed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V pfipadé poSkozeni obalu a/nebo zafizeni
nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporuéené spotfeby.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti urcitého typu fixace. Fixaéni body sité
musi byt 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezerami mezi fixacnimi body.

Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a
neurologickych operaci).

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na etiketé vyrobku, protéza 4D Ventral® je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti. Nelze ji znovu pouzit
a/nebo sterilizovat (potencialni rizika jsou, ale nejen: ztrata sterility produktu, nebezpedi infekce, ztrata Gcinnosti produktu,
relaps).

"EXPLANTOVANI A LIKVIDACE IMPLANTATU"

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

SKLADOVANI
Uchovavejte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v pdvodnim obalu.
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"ZADOST O INFORMACE A REKLAMACE"

V ramci své politiky jakosti se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Ze bude usilovat o vynalozeni veskerého usili pfi
vyrobé a poskytovani vysoce kvalitniho zdravitnického zafizeni. Je-li vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, Iékaf
...) nespokojeny s kvalitou vyrobku, jeho bezpecénosti nebo vykonnosti, nebo preje-li se jej reklamovat, musi v co nejkratsi
Ihté o této skutecnosti informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. Dojde-li k selhani implantatu, nebo zplsobi-li implantat
pacientovi vazné nezadouci ucinky, musi zdravotni stfedisko dodrzet pravni postupy platné v dané zemi a v co nejkratsi
Ihaté o této skutecnosti informovat spoleé¢nost COUSIN BIOTECH. V korespondenci prosim uvedte referenéni ¢islo, &islo
Sarze, identifikacni udaje reference a srozumitelny popis incidentu nebo reklamace. Brozury, dokumentace a chirurgické
postupy jsou k dispozici na pozadani u spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich distributoru.

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

CHIRURGICKY POSTUP
Extra-peritonealni oprava kyly
Priklad: Oprava ventralni kyly (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva kylni vak k oddéleni sité od intra-abdominalniho obsahu
- Pfed pupkem se provede fez nad zadni rectus fascia a pod svalem rekta
- Pod pupkem se provede fez do preperionealni prostoru, kvuli nedostatku
zadniho plasté rekta
- Implantat 4D Ventral® se vlozi do nové vytvofeného pre-peritonealniho prostoru a upevni se k svalu nad nim.
Implantat je orientovan na elasticitu (chirurg si mdze zvolit umisténi elastického sméru do craneokudalniho nebo
pfiéného, podle svych preferenci):

smér pruznosti

- Peritoneum je tfeba peclivé zkontrolovat a Zadny defekt v peritoneu nesmi byt ponechan otevreny, aby se predesli
jakémukoli kontaktu mezi siti a intra-abdominalnim obsahem.

- Zpravidla se pouziji Redonovy drény.Pfedni plast se uzavie

- Dojde-li k pnuti, Ize pouzit uvolfujici fezy.

- Uzavreni kize

- Pomoci Redonovych dren(i naplrite pre-peritonealini prostor antiseptickym roztokem a drény na 1 hodinu zavfete

- Kovinuti bficha pacienta Ize na nékolik dnt pouzit pas, dojde k posileni bfiSni stény.
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Brugsvejledning da

4D/en tral®

SEMI-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
EXTRAPERITONEAL
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
4D Ventral® net er extraperitoneal semi-resorberbare parietale forstaerknings-implantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbar strikket monofilament) - Poly L meelkesyre (resorberbart strik)
Oprindelse hverken human eller animalsk - Semi-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation af ventrale brok eller andre fasciedefekter der kraever tilfgjelse af et extraperitoneal forsteerkende eller
brodannende materiale for at opna det gnskede kirurgiske resultat.

UDFORELSE

4D Ventral® implantatet er kun udformet til extraperitoneal implantation.

Net er biokompatible og semi-resorberbare. De har den fordel at veere skeerbare, for at have en meget hgj
modstandsdygtighed over for sutur, for at have en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
M& ikke implanteres intraperitonealt.
Ma ikke bruges i fglgende tilfselde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- inficeret omrade
- Graviditet
- barn i voksealderen
- antikoagulationsbehandling

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implantabelt medicinsk udstyr, dette implantat er modtagelige for forarsage mulige bivirkninger, der kan fgre
til reoperation

- Ubehag/smerter - Adheesionsdannelse - heematom - Reaktion Fremmedlegeme

- infektion - Fitsula-dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ
- Tilbagefald - Erosion - gitterdeformation - Lymfocele

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

4D Ventral® implantater leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf sma poser, der kan pilles af). M& ikke
bruges i tilfeelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

M4 ikke bruges, hvis anordningen er foreeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt fikseringsmetode.
Netfikseringspunkter bgr vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1cm afstand mellem fikseringspunkter.

Denne anordning ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet (kendskab til anatomi
og visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som specificeret pa produktets etiket er 4D Ventral® implantater kun beregnet til enkeltbrug. De kan ikke genbruges og/eller
gen-steriliseret (potentielle risici ville veere, og er ikke begreenset til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af
produktets effektivitet, tilbagefald)

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

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

”INFORMATIONSANMODNING OG KRAV”

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

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repraesentant eller
forhandler.

KIRURGISK PROCEDURE
Ekstra-peritoneal brok-reparation
Eksempel: Retrorectus net-reparation af en ventral brok (Rives-Stoppa teknik).
Denne teknik udnytter broksaekken til at adskille nettet fra det intra-abdominale indhold.
- Ovenover i forhold til navlen, udfares dissektion over den bageste rectus fascia og under rectus muskelen.
- Under navlen, forekommer dissektion i det praeperitoneale rum pa grund af manglen pa en
posterior rectus skede.
- The 4D Ventral® implantatet placeres i det nydannede prae-peritoneal rum og fikseres til muskellaget oven over.
Implantatet har en elasticitetsorienteret (kirurgen kan vaelge at placere den elastiske retning i craneo-caudal eller i
tvaergaende, alt efter hans praeference):

retning af
elasticitet

- Bughinden skal omhyggeligt kontrolleres og ingen defekt i bughinden bgr std aben for at forhindre enhver kontakt
mellem nettet og det intraabdominale indhold.

- Redons dreen under aspiration placeres saedvanligvis.

- Den fortil beliggende skede lukkes.

- Huvis speending er til stede, kan afslappende indsnit anvendes.

- Hudlukning.

- Ved hjeelp af Redons draen, fyldes prae-peritoneal rum med en antiseptisk oplgsning og klem draenene i 1 time.

- Et band kan anvendes til at omvikle patientens abdomen i et par dage for at forsteerke bugvaeggen.
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Kayttdohjeet fi

4D/en tral®

SEMI-RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
EKSTRAPERITONEAALINEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
4D Ventral® -verkot ovat ekstraperitoneaalisia semi-resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT
Polypropeeni (resorboitumaton, kudottu monifilamentti) — polyaktidi (resorboituva kudos).
Ei ihmis- tai eldainperaista, — semi-resorboituva.

INDIKAATIOT
Tyrén ja muiden faskiaalisten vikojen korjaus, jotka vaativat ekstraperitoneaalisen vahvistuksen tai siltamateriaalin lisdysta
halutun kirurgisen tuloksen saavuttamiseksi.

SUORITTAMINEN

4D Ventral® -implantti on suunniteltu vain ekstraperitoneaaliseen istutukseen.

Verkot ovat biohajoavia ja semi-resorboituvia. Niiden etuna on leikattavuus, erittdin korkea sutuurin kestavyys, merkittava
joustavuus.

VASTA-AIHEET

Ei saa istuttaa interaperitoneaalisesti.

Al kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista

- Infektoitunut kohta

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mika tahansa implantoitava laakinnallinen laite, tima implantti on altis aiheuttaa mahdollisia haittavaikutuksia, jotka
voivat johtaa reoperation

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

- Infektio - Fistelien muodostuminen - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - verkkokankaan vaaristyminen - Lymfosele

- Tulehdus - Serooma - allerginen reaktio

KAYTON VAROTOIMENPITEET

4D Ventral® -implantit toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilisaatio)

Tutki pakkauksen ja valineen (annospussit) eheys ennen kayttod. Ala kayta, jos valine tai pakkaus on heikentynyt.

Ala kayta, mikali valine on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kayttoa. Verkon kiinnityskohtien
tulisi olla véhintdan 1 cm:n paéssa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1cm:n vali.

Ainoastaan péatevan, timan tuotteen kayttdén koulutetun (anatomian ja siséelinkirurgian tuntemus) kirurgin tulee
implantoida tdma véline.

TARKEAA: ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissa on maaritelty, 4D Ventral® -implantit ovat kertakayttoisia. Sita ei voi kayttaa ja/tai steriloida
uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden h&aviaminen, infektioriski, tuotteen tehon
h&viaminen, uusiutuminen).

"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset
implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely”. Eksplantoidut laitteet on
palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytdanndn mukaisesti. Tama kaytantd on saatavilla COUSIN BIOTECHille
esitettavasta pyynnostd. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysté, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun ladkinnéllisen laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
héavittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

SAILYTYS
Sailytettava kuivassa paikassa, pida poissa auringonvalolta ja huoneenlammadssa, alkuperaisessa pakkauksessaan.
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"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten ladkinnallisten
laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai |ddkemaéarayksen antajalla)
on vaade tai syytd olla tyytymatdn tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikéli implantissa ilmenee toimintahdirid tai jos se oli osasyyna potilaalle
aiheutuneisiin  vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia
oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. lImoita kirjeenvaihdossa aina
tuotteen viite, erdnumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttdhairiésta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHiille ja sen jalleenmyyjijille esitettdvasta pyynnosta.

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai jalleenmyyjaan.

KIRURGINEN TOIMENPIDE
Ekstraperitoneaalinen tyran korjaus
Esimerkki: Retrorektus-verkkokorjaus vatsatyrélle (Rives-Stoppa-tekniikka).
Tama tekniikka kayttaa tyrapussia erottamaan verkon vatsansisaisista sisallgista.
- Navan ylapuolella dissektio tehdéan takarektusfaskian ylapuolelle ja rektuslihaksen alle.
Navan alla dissektio ilmenee preperitoneaalisessa tilassa takarektustupenpuutteen vuoksi.
- 4D Ventral® -implantti asetetaan juuri syntyneeseen esiperitoneaaliseen tilaan, ja kiinnitetdan alla olevaan
lihaskerrokseen. Implantaatilla on suunnattu elastisuus (kirurgi voi halutessaan asettaa elastisen suunnan craneo-
caudaaliin tai poikittaissuunnassa):

joustavuuden
suunta

-l

- Vatsakalvo on tarkastettava tarkasti, eikd vatsakalvon vikoja saa jattdd auki estamaan kosketusta verkon ja
vatsansisaisten siséltdjen valilla.

- Redonin putket imun alla asetetaan yleensa.

- Etutuppi suljetaan.

- Jos jannitetta esiintyy, rentouttavia viiltoja voidaan kayttaa.

- lhon sulkeminen.

- Taytéd Redonin putkia kayttamalla esiperitoneaalinen tila antiseptiselld liuoksella ja purista putket kiinni 1 tunniksi.

- Vyota voidaan kayttad kaarimaan potilaan vatsa muutaman paivan ajaksi vatsaseinan vahvistamiseksi.
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Gebruiksinstructies nl

4D/en tral®

SEMI-RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
EXTRAPERITONEAAL
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
4D Ventral®-gaas bestaat uit extraperitoneale, semi-resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen (niet resorbeerbaar, gebreid monofilament) — Poly-L-melkzuur (resorbeerbaar breisel).
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — semi-resorbeerbaar.

INDICATIES
Herstel van ventrale hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een extraperitoneaal versterkend
of overbruggend materiaal noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.

PRESTATIES

Het 4D Ventral®-implantaat is uitsluitend ontworpen voor extraperitoneale implantatie.

Het gaas is biocompatibel en semi-resorbeerbaar. Ze bieden het voordeel dat ze goed versneden kunnen worden, een
bijzonder hoge weerstand tegen hechtingen bezitten, bijzonder flexibel zijn.

CONTRA-INDICATIE

Niet intraperitoneaal implanteren.

Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen

- Geinfecteerde plek

- Zwangerschap

- Opgroeiende kinderen

- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals elke implanteerbare medische hulpmiddelen, het implantaat is waarschijnlijk bijwerkingen veroorzaken, die
heroperatie nodig

- Ongemak/pijn - Vorming van adhesie - hematoom - Vreemd voorwerp Reactie
- Infectie - Vorming van fistels - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- Recidive - Erosie - meshvervorming - Lymfocele

- Ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

4D Ventral®-implantaten worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

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

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel. De
bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een onderlinge
afstand van 1 cm.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het gebruik van het
product (kennis van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, zijn de 4D Ventral®-implantaten uitsluitend voor eenmalig gebruik. Ze
kunnen niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies
van de steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische
implantatiemiddelen - Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling". Een
geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd.
Dit protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH. Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en
gedesinfecteerd zijn voor verzending worden in een verzegelde verpakking gestopt. De verwijdering van geéxplanteerde
medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van het land voor het verwijderen van
gevaarlijk besmettelijk afval. Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.
De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.
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OPSLAG
Op een droge plaats bewaren, weg van zonlicht en bij kamertemperatuur in de oorspronkelijke verpakking.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge
kwaliteit te produceren en te leveren. Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of
voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de
veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte te brengen. In geval van gebreken
bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet het
gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op de
hoogte brengen. Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijinummer, de gegevens van de referentie en een
complete omschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van
COUSIN BIOTECH op te nemen.

CHIRURGISCHE PROCEDURE
Extraperitoneaal herstel van hernia
Voorbeeld: Herstel van een ventrale hernia met retrorectus gaas (Rives-Stoppa-techniek).
Deze techniek gebruikt 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 4D Ventral-implantaat wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaatst en bevestigd aan de
bovenliggende spierlaag. Het implantaat heeft een elasticiteitsgeoriénteerde (de chirurg kan ervoor kiezen om de
elastische richting in craneo-caudaal of in transversaal te plaatsen, volgens zijn voorkeur):

richting van
elasticiteit

- 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 1 uur dicht.

- Er kan gedurende een aantal dagen een riem om de buik van de patiént worden gebruikt, teneinde de buikwand
te verstevigen.
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Instrukcja obstugi pl

4D/en tral®

CZESCIOWO WCHEANIALNY IMPLANT DO WZMACNIANIA SCIANY BRZUCHA
POZAOTRZEWNOWY
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS PRODUKTU
Siatki 4D Ventral® sg to pozaotrzewnowe, czesciowo wchtanialne implanty wzmacniajgce $ciany brzucha.

WYKORZYSTANE MATERIALY

Polipropylen (nie wchianialne wtdkna polipropylenu monofilamentowego) — Wchtanialne witékna monofilamentowe kwasu
Poly L Lactic (PLLA)

Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — materiat czesciowo wchtanialny.

WSKAZANIA
Naprawa brzusznych przepukliny lub ubytkéw powieziowych wymagajgcych wykorzystania wzmocnienia
pozaotrzewnoweqo lub materiatu spajajgcego celem uzyskania pozadanego efektu.

WEASCIWOSCI

Implanty 4D Ventral® sg przeznaczone wytgcznie do stosowania pozaotrzewnowedo.

Siatki sg biokompatybilne i czesciowo wchtanialne. Ich gléwne zalety to tatwos$¢ przycinania materiatu, wysoka odpornosé
mechaniczna oraz elastycznosé.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé implantu wewnatrz otrzewne;j.

Nie stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwos$¢ na ktérychkolwiek sktadnik produktu
- Stan zapalny

- Cigza

- Dzieci w fazie wzrostu

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Jak kazdy wyrobu medycznego do implantacji, implant moze spowodowac niekorzystne skutki uboczne, ktére moga
wymagaé powtdrng operacje

- Dyskomfort/Bél - Powstanie zrostéw - krwiak - Reakcja ciato obce

- Infekcja - Powstanie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w
poblizu

- Nawr6t przepukliny - Erozja - odksztatcenie siateczki - Limfocele

- Zapalenie - Wysiek surowiczy - reakcja alergiczna

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty 4D Ventral® sg sterylne (poddane sterylizacji tlenkiem etylenu).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie lub produkt nie sg uszkodzone (w tym saszetki z produktem). Nie uzywac
w przypadku widocznych uszkodzen produktu i/lub jego opakowania.

Nie uzywac po uptywie terminu przydatnosci.

COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji lub zaleceh dotyczacych uzycia konkretnego rodzaju mocowania Punkty
mocowania siatki powinny znajdowac sie przynajmniej 1cm od jej krawedzi oraz nalezy zachowa¢ 1cm odstepu pomiedzy
punktami mocowania.

Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga, ktory zostat przeszkolony z uzycia tego
produktu (wiedza z zakresu anatomii oraz chirurgii wisceralnej).

UWAGA: PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIE PODDAWAC PONOWNEJ
STERYLIZACJI

Zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie, implanty 4D Ventral® sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie moga by¢ ponownie uzywane i/lub poddawane ponownej sterylizacji (mozliwe skutki uboczne obejmujg i nie sg
ograniczone do utraty sterylnosci produktu, ryzyka zakazenia, utraty wtasciwosci produktu, nawrotu przepukliny).

»OBJASNIENIA | UTYLIZACJA URZADZEN”

Objasnienia i zalecenia dotyczgce uzytkowania powinny zostaé opracowane zgodnie z zaleceniami normy ISO 12891-
1:2015 « Implanty chirurgiczne — Usuwanie i analiza implantéw chirurgicznych” Czes¢ 1: ,Usuwanie i dalsze postepowanie”.
Wszystkie wyrobu, ktére zostaty usuniete z ciata pacjenta muszg zosta¢ odestane do analizy w sposéb zgodny z
obowigzujgcym protokotem. Protokét ten moze zostac przestany przez firme COUSIN BIOTECH na zaméwienie. Nalezy
pamietaé, ze implanty, ktére nie powinny by¢ czyszczone i dezynfekowane przed wysytkg muszg zosta¢ przestane w
zaplombowanym opakowaniu. Utylizacja wyrobow medycznych, ktére zostaly usuniete z ciata pacjenta musi by¢
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prowadzona w sposéb zgodny z przepisami krajowymi obowigzujgcymi w odniesieniu do usuwania niebezpiecznych
odpaddéw zakaznych. Utylizacja wyrobow, ktére nie zostaty wszczepione nie stanowi przedmiotu specyficznych zalecen.
Tres$¢ paragrafu drugiego obowigzuje w razie otrzymania zapytan o przekazanie informac;ji lub skarg.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé¢ w suchym miejscu z dala od stonca i w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.

»ZAPYTANIA O PRZEKAZANIE INFORMACJI | SKARGI”

Zgodnie z zasadami swojej polityki zapewnienia jakosci, firma COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie do dotozenia wszelkich
staran, aby produkowac i dostarcza¢ wyroby medyczne o najwyzszej jakosci. Niemniej jednak, jezeli wykwalifikowany
pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz zalecajgcy zastosowanie wyrobu itp.) chciatby przedstawic¢
jakgkolwiek skarge lub jest niezadowolony z jakosci, bezpieczenstwa bgdz parametréw produktu, powinien on jak
najszybciej powiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH. W razie uszkodzenia implantu lub jezeli spowodowat on u
pacjenta powazne dziatania niepozgdane, placéwka stuzby zdrowia musi postapi¢ zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
krajowymi i zawiadomi¢ firme COUSIN BIOTECH w najkrétszym mozliwym terminie. W kazdej korespondenciji nalezy
podac¢ numer referencyjny, numer partii, dane referencyjne oraz kompletny opis zdarzenia lub przyczyny skargi. Broszury,
dokumentacja i opisy technik przeprowadzania zabiegu sg dostepne na zamoéwienie w firmie COUSIN BIOTECH i u
dystrybutoréw jej produktow.

UWAGA
Aby uzyskac wiecej informacji na temat tego produktu, prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
COUSIN BIOTECH.

PRZEBIEG OPERACJI

Naprawy przepukliny metoda zewnatrzotrzewnowa

Opis przyktadowy: Naprawa przepukliny brzusznej (metoda Rives'a-Stoppa).

W metodzie tej wykorzystuje sie worek przepuklinowy do oddzielenia siatki od zawarto$ci jamy brzuszne;.

- Wypreparowanie ma miejsce nad pepkiem, powyzej tylnej powiezi brzucha i ponizej miesnia prostego brzucha.

- Pod pepkiem, wypreparowanie ma miejsce w przestrzeni przedotrzewnowej, czego powodem jest brak
tylnej pochewki miesnia prostego brzucha.

- Implant 4D Ventral® zostaje umieszczony w nowo powstatej przestrzeni przedotrzewnowej oraz przymocowany
jest do warstwy miesniowej powyzej. Implant jest zorientowany na elastycznos¢ (chirurg moze zdecydowac o
umieszczeniu kierunku sprezystosci w okolicy czaszkowo-ogonowej lub poprzecznej, zgodnie ze swoimi
preferencjami):

kierunek
elastycznos$ci

- Oftrzewna musi zosta¢ skrupulatnie sprawdzona tak, aby w zadnym miejscu nie pozostata otwarta przestrzen tak,
aby nie doszto do kontaktu pomiedzy siatkg a zawartoscig jamy brzusznej.

- Zazwyczaj stosuje sie wysokocisnieniowe dreny Redona.

- Nastepnie zamyka sie pochewke migsnia prostego brzucha. Jesli wystepujg napigcia, mozna zastosowac
miejscowe naciecie.

- Zamkniecie skory.

- Przy uzyciu drenéw Redona nalezy wypehi¢ przestrzen przedotrzewnowg roztworem antyspetycznym, po czym
stosowac zacisk na drenach przez jedng godzine.

- Aby wzmocni¢ przednig Sciane brzucha mozliwe jest stosowanie przez okres kilku dni specjalnego paska
uciskowego.
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Instructiuni de utilizare ro

4D/en tral®

IMPLANT SEMI-RESORBABIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
EXTRAPERITONEAL
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE
Plasele 4D Ventral® sunt implanturi extraperitoneale semi-resorbabile de consolidare parietala.

MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilena (monofilament impletit, neresorbabil) - Acid L-polilactic (impletitura resorbabila)
Nu este de origine umana sau animala - semi-resorbabila.

INDICATII
Repararea herniei ventrale sau a altor cicatrice ale fasciei, care necesita addugarea unui material extraperitoneal de
consolidare sau de constructie, pentru a obtine rezultatul chirurgical dorit.

PERFORMANTE

Implantul 4D Ventral® este conceput numai pentru implantare extraperitoneala.

Plasele sunt biocompatibile si semi-resorbabile. Au avantajul de a putea fi taiate, de a avea o rezistent{a foarte mare la
suturd, de a avea o flexibilitate.

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza intraperitoneal implantul.
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:

- Alergie la vreuna dintre componente

- Loc infectat

- Sarcina

- Copii In crestere

- Terapie cu anticoagulante

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil de a provoca reactii adverse posibile care pot duce
la reoperation

- Disconfort/durere - Formarea aderentelor - hematom - Reactie Corp strain

- Infectie - Formarea fistulelor - migratie mesh - iritatie Tn proximitatea unui organ
- Recurenta - Eroziune - deformare mesh - Limfocel

- Inflamare - Serom - reactie alergica

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

Implanturile 4D Ventral® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilen3).

Tnainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (pungi care se cojesc). A nu se utiliza, in cazul
n care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

A nu se utiliza daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare. Punctele
de fixare a plasei trebuie sa se afle la cel putin 1 cm de marginea acesteia, cu 1cm spatiu intre ele.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de un chirurg calificat, instruit cu privire la utilizarea produsului (cunoasterea
anatomiei si a chirurgiei interne).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - ANU SE RESTERILIZA

Asa cum se specifica pe etichetarea produsului, implanturile 4D Ventral® sunt de unica folosinta. Nu pot fi reutilizate si/sau
resterilizate (printre riscurile potentiale se numara: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei
produsului, recurenta, fara a se limita la acestea).

“EXPLICAREA SI ELIMINAREA DISPOZITIVELOR”

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

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.
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»SOLICITARI DE INFORMATII SAU RECLAMATII”

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

IMPORTANT
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul
COUSIN BIOTECH.

PROCEDURA CHIRURGICALA
Repararea herniei extraperitoneale
Exemplu: Repararea a herniei ventrale (tehnica Rives-Stoppa).
Tn aceasts tehnica se utilizeaza sacul herniar pentru a separa plasa de continutul intraabdominal.
- Deasupra ombilicului, disectia se efectueaza deasupra fasciei posterioare a rectului si sub muschiul rectal. —
- Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal, datorita lipsei
unei teci rectale posterioare.
- Implantul 4D Ventral® se plaseaza in spatiul preperitoneal nou format si se fixeaza de stratul muscular de deasupra.
Implantul are o elasticitate orientata (chirurgul poate alege sa plaseze directia elastica in craneo-caudal sau
transversal, dupa preferintele sale):

directia de
elasticitate

- Peritoneul trebuie sa fie verificat cu meticulozitate si nu trebuie Iasata deschisa nicio cicatrice in peritoneu, pentru
a Impiedica orice contact intre plasa si continutul intraabdominal.

- Dereguld, se plaseaza drenuri Redon cu aspiratie.

- Seinchide teaca anterioara. Daca exista o tensiune, se pot folosi incizii de relaxare.

- Inchiderea pielii.

- Folosind drenurile Redon, umpleti spatiul preperitoneal cu o solutie antiseptica si clampati drenurile timp de 1 ora.

- Se poate utiliza o centura care sa infasoare abdomenul pacientului timp de cateva zile, pentru a intari peretele
abdominal.
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Pokyny na pouzitie sk

4D/en tral®

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY IMPLANTAT
EXTRAPERIOTNEALNY
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE
POPIS
Siete 4D Ventral® su polovstiebatelné parietalne implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatelné tkané monofibrilni viakno) - Poly L kyselina mlie¢na (vstrebatelné vlakno)
Pbvod nie je ani ludsky ani zvieraci- nevstrebatelné.

INDIKACIA
Oprava ventralnej prietrze alebo inych fascialnych defektov, ktoré vyzaduju dodanie extraperitonealniho posilnenie alebo
premostenie na ucely dosiahnutia Zelaného vysledku.

VYKON

Implantat 4D Ventral® je navrhnuty iba pre extraperitonealnu implantaciu.

Siete su biologicky kompatibilné a polovstfebatelné. Maji vyhodu predtvarovanie, vysoké rezistencie na Sitie, skvelé
flexibility.

KONTRAINDIKACIE
Neimplantovat intraperitonealne.
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuce deti
- Antikoagula€na terapia

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Ako kazdy implantovatelny zdravotnickej pomocky, tento implantat je citlivy na spdsobit mozné neziaduce ucinky, ktoré
mdzu viest k reoperacia

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

- Infekcie - Tvorba fistuly - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- Relaps - Erézia - deforméacia tkaniva - Lymfokéla

- Zapal - Serémy - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty 4D Ventral® sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylén oxidom).

Pred pouzitim skontrolujte integritu obalu a zariadeni (blister / puzdra). V pripade poSkodenia obalu a/alebo zariadenie
nepouzivajte.

Nepouzivajte ak uplynulo ddtum odporu€anej spotreby.

Spolo¢nost COUSIN BIOTECH neponuka zaruky ani odporucania pokial ide o pouzitie urcitého typu fixacie. Fixatné body
siete musia byt 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzerami medzi fixacnymi bodmi.

Toto zariadenie smie implantovat len kvalifikovany chirurg so znalostami pouzitie produktu (znalosti anatémie a
neurologickych operacii).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na etikete vyrobku, protéza 4D Ventral® je uré¢ena iba na jednorazové pouzitie. Nemozno ju znovu pouzit a
| alebo sterilizovat (potencialne rizika, ale nielen: strata sterility produktu, nebezpecenstvo infekcie, strata Gg€innosti
produktu, relaps).

"EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV"

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

SKLADOVANIE
Uchovavajte na suchom mieste mimo slne¢ného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.
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ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V ramci svojej politiky kvality sa spolo¢nost COUSIN BIOTECH zavéazuje, Ze sa bude usilovat’ o vynalozenie vSetkého
Usilia pri vyrobe a poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni. Ak je vSak zdravotnicky odbornik (zakaznik,
uzivatel, lekar...) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpeénostou alebo vykonnostou, alebo si praje vyrobok
reklamovat, musi v ¢o najkratSom €ase o tejto skuto¢nosti informovat’ spolo¢nost COUSIN BIOTECH. Ak dbjde k zlyhaniu
implantatu, alebo ak spésobi implantat pacientovi zavazné neziaduce ucinky, musi zdravotnicke stredisko dodrzat' pravne
postupy platné v danej krajine a v €o najkratSom €ase o tejto skuto€nosti informovat spolocnost COUSIN BIOTECH. V
koreSpondencii prosim uvedte referencné Cislo, Cislo Sarze, identifikaCné udaje referencie a zrozumitelny opis incidentu
alebo reklamacie. Brozury, dokumentacia a chirurgické postupy su k dispozicii na poziadanie u spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH a jej distribatorov.

DOLEZITE
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

CHIRURGICKY POSTUP

Extra-peritonealna oprava prietrze
Priklad: Oprava ventralnej prietrze (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva prietrzové vak k oddeleniu siete od intra-abdominalneho obsahu.
- Pred pupkom sa uskuto¢ni rez nad zadnou rectus fascia a pod svalom rekta.
- Pod pupkom sa uskuto¢ni rez do preperionealni priestoru, kvoli nedostatku
zadného plasta rekta.
- Implantat 4D Ventral® sa vlozi do novo vytvoreného pre-peritonealného priestoru a upevni sa k svalu nad nim.
Implantat je orientovany na elasticitu (chirurg si méze zvolit umiestnenie elastického smeru do craneokudalneho
alebo prie€neho podrla svojich preferencii):

smer elasticity

- Peritoneum je potrebné starostlivo skontrolovat a ziadny defekt v peritoneu nesmie byt ponechany otvoreny, aby
sa predisli akémukolvek kontaktu medzi sietou a intraabdominalnym obsahom.

- Spravidla sa pouziju Redonovy drény.

- Predny plast sa uzavrie. Ak dbjde k pnutiu, mozno pouzit uvolfiujuce rezy.

- Uzatvorenie koze.

- Pomocou Redonovych drénov napliite pre-peritonealnypriestor antiseptickym roztokom a drény na 1 hodinu
zatvorte.

- Kovinutiu brucha pacienta mozno na niekolko dni pouzit’ pas, déjde k posilneniu brusnej steny.
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Naudojimo instrukcijos It

4D/en tral®

PUSIAU REZORBUOJAMAS PARIETALINIS SUTVIRTINIMO IMPLANTAS
EKSTRAPERITONINIS
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS PRODUKTAS

APRASYMAS
,4D Ventral® tinkleliai yra ekstraperitoniniai i$ dalies rezorbuojami parietalinio sutvirtinimo implantai.

IMPLANTUOJAMOS MEDZIAGOS
Polipropilenas (nerezorbuojamas nertas monofilamentas) — poli L-pieno rtgstis (rezorbuojamas tinklelis).
Nei Zmogaus, nei gyvininés kilmés — Pusiau rezorbuojamas.

Indikacijos
Pilvo iSvarzos ar kity fascijos defekty, kuriems reikia pridéti ekstraperitonine sutvirtinancig arba jungiancigjg medziaga, kad
blty pasiektas pageidaujamas chirurginis rezultatas, gydymas.

Savybés
,4D Ventral® implantas skirtas tik ekstraperitoninei implantacijai.

Tinkleliai yra biologiSkai suderinami ir i$ dalies rezorbuojami. Jy privalumas yra tas, kad juos galima pjaustyti, jie labai
patvards siuvimui, pasizymi dideliu lankstumu.

Kontraindikacijos

Negalima implantuoti j pilvaplévés ertme.

Nenaudokite toliau nurodytais atvejais:
- esant alergijai bet kuriai sudedamajai daliai; - infekuotoje vietoje; - néStumo metu;
- augantiems vaikams; - gydymo antikoaguliantais metu.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuri implantuojama medicinos priemoné, Sis implantas gali sukelti nepageidaujama poveikj, dél kurio gali
prireikti pakartotinés operacijos:

- diskomfortg / skausmag; - recidyva; - hematomg; - svetimkinio reakcijg;

- infekcija; - sgaugos susidarymg; - tinklelio migracijag; - Salia esanciy organy sudirginima;
- uzdegimg; - erozijg; - tinklelio deformacija; - limfocele

- fistulés susidaryma; - seromg; - alergines reakcijas.

Atsargumo priemonés

,4D Ventral® protezai tiekiami sterilGs (sterilizuojami etileno oksido dujomis).

Prie$ naudojant reikia patikrinti, ar nepazeista pakuoté ir priemoné (atpléSiami maiseliai). Nenaudokite, jeigu priemoné ir
(ar) pakuoté yra pazeisti.

Nenaudokite, jeigu priemonés galiojimo laikas pasibaiges.

COUSIN BIOTECH nesuteikia jokios garantijos ar rekomendacijos dél tam tikro tipo fiksavimo priemoniy naudojimo.
Tinklelio tvirtinimo taskai turi bati ne ar€iau kaip 1 cm nuo tinklelio krasto, o tarp tvirtinimo tasky turi bati 1 cm tarpas.

Sig priemone turi implantuoti tik kvalifikuotas chirurgas, specialiai iSmokytas naudoti §j produktg (i8manantis anatomijg ir
visceraling chirurgija).

SVARBU: NENAUDOTI PAKARTOTINAI - NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI

Kaip nurodyta produkto etiketéje, ,4D Ventral® imlantai yra vienkartinio naudojimo. Jy negalima pakartotinai naudoti ir (ar)
sterilizuoti (galimi pavojai: produkto sterilumo praradimas, infekcijos rizika, produkto veiksmingumo sumazéjimas,
recidyvas ir kt.)

MEDICINOS PRIEMONIYU EKSPLANTAVIMAS IR PASALINIMAS

Priemonés turéty bati iSimamos ir tvarkomos pagal ISO 12891-1:2015 ,Chirurginiai implantai. Chirurginiy implanty
iSémimas ir analizé“ 1 dalies ,ISémimas ir tvarkymas“ rekomendacijas.

Pagal galiojantj protokolg bet kokia eksplantuota priemoné turi bati grazinama analizei atlikti. Dél Sio protokolo reikia
kreiptis j COUSIN BIOTECH. Svarbu pazymeéti, kad bet koks implantas, kuris prie$ iSsiuntimg neturi bati iSvalytas ar
dezinfekuotas, turi bati sandarioje pakuotéje.

ISimtos medicinos priemonés turi bati utilizuojamos laikantis $alyje galiojanciy standarty, taikomy pavojingy infekuoty
atlieky Salinimui.

Specialiy rekomendacijy dél neimplantuotos priemonés utilizavimo néra.

Laikymas
Laikyti sausoje vietoje, toliau nuo saulés spinduliy, kambario temperatiroje, originalioje pakuotéje.
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INFORMACIJOS UZKLAUSOS IR SKUNDAI

Vadovaudamasi savo kokybés politika, COUSIN BIOTECH jsipareigoja déti visas pastangas, kad gaminty ir tiekty aukstos
kokybés medicinos priemones. Taciau jeigu sveikatos priezitros specialistas (klientas, naudotojas, gydymag paskyres
asmuo ir pan.) turi nusiskundimy ar priezasciy, dél kuriy jis nepatenkintas produkto kokybe, sauga ar veikimu, jis turi kuo
grei€iau apie tai pranesti COUSIN BIOTECH. Jeigu implantas sugedo arba sukélé sunky nepageidaujama poveikj
pacientui, sveikatos centras privalo laikytis savo Salyje galiojanciy teisiniy procedary ir kuo greiciau apie tai informuoti
COUSIN BIOTECH.

Pateikiamoje korespondencijoje nurodykite pavadinima, partijos numerj, kontaktinio asmens duomenis ir pateikite iSsamy
incidento apraSyma ar skunda.

Dél brosidry, dokumenty ir chirurginés metodikos reikia kreiptis j COUSIN BIOTECH ir jos platintojus.

SVARBU
Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio produkto naudojima, kreipkités j COUSIN BIOTECH atstovg arba platintojg.

Chirurginé procedira

Ekstraperitoninés iSvarzos gydymas

Pavyzdys: Pilvo iSvarzos gydymas retrorektiniu tinkleliu (Rives-Stoppa metodika).

Siuo metodu i§varzos maiselis panaudojamas tinkleliui atskirti nuo intraabdominalinés srities turinio.
- Virs bambos pjavis atliekamas vir§ uzpakalinés tiesiosios fascijos ir po tiesiuoju raumeniu.
- Zemiau bambos pjavis atliekamas preperitoningje srityje, nes néra uzpakalinio tiesiojo raumens dangalo.
- 4D Ventral® implantas jstatomas j naujai suformuotg preperitonine ertme. ,4DVentral* tinklelis pasizymi

kryptingu elastingumu:

Elastingumo
kryptis

- Jeigu reikia, tinklelis tvirtinamas prie auk$¢iau esancio raumeny sluoksnio.

- Pilvaplévé turi biti kruops$ciai patikrinta ir neturi bati paliktas joks pilvaplévés defektas, kad baty iSvengta bet
kokio tinklelio kontakto su intraabdominalinés srities turiniu.

- Paprastai iSsiurbiant taikomas Redono drenazas. Priekinis dangalas uzsiuvamas. Jeigu yra jtempimas, gali bati
taikomi atpalaiduojantys pjaviai.

- Odos uzsiuvimas.

- Naudodami Redono drenaza, uzpildykite preperitonine sritj antiseptiniu tirpalu ir uzspauskite drenazg 1 valandai.

- Kelias dienas paciento pilvg galima vynioti dirzu, kad sutvirtéty pilvo siena.
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Patient information leaflet 4ADVENTRAL®

Iltem Patient information leaflet

1 a. The name of the device : 4DVENTRAL®

b. The model of the device : 4DVENT12R0O, 4DVENT0715, 4DVENT1015, 4DVENT1515,
4DVENT 1520, 4DVENT1530, 4DVENT2020, 4DVENT2025, 4DVENT2535, 4DVENT3030,
4DVENT3050 and 4DVENT4545

2 a. Theintended purpose of the device :
Repair and extraperitoneal parietal reinforcement of ventral hernias.

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

Special operating instructions for the use of the device :
This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product
(knowledge of anatomy and visceral surgery). The 4DVENTRAL® implant is designed for
extraperitoneal implantation only.

4 a. Theintended performance of the device :
ADVENTRAL® are designed for parietal reinforcement and hernia repair by open or laparoscopic
approach. Prostheses are used as hernia defect coverings/patches in conjunction with surgical
repair to help stop visceral contents from passing through the hernia orifice. ADVENTRAL® intend
to cause some degree of reactional fibrosis. Semi-resorbable meshes are proposed as a potential
solution which combines the advantages of an absorbable mesh to reduce inflammation, and of a
non-absorbable mesh to provide long term strength.

b. Undesirable side effects :
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable
side effects that may lead to reoperation: Discomfort/Pain, Recurrence, Adhesions, Erosions,
Irritation of nearby organ, Infection, Inflammation, Fistula formation, Seroma, Mesh deformation,
Hematoma, Mesh migration, Allergic reaction, Foreign body reaction. Seek medical advice if you
experience any of these symptoms.

5 When 4DVENTRAL® Should Not be Used :

The following are contraindications for ADVENTRAL®: Allergy to any of the components, Infected site,
Pregnancy, Growing children, Anticoagulant therapy
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Patient information leaflets

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

7 Precautions :
After surgery with ADVENTRAL®, please thoroughly follow instructions given by your surgeon. The
4ADVENTRAL® mesh is designed for permanent implantation. If you feel persistent pain or any
undesirable effect, you should contact a healthcare professional related to your operation with the
ADVENTRAL device.
Materials included in the device :

8 4ADVENTRAL® implants are extraperitoneal partially resorbable parietal reinforcement implants. This
surgical mesh is composed of Poly-L-Lactic Acid (PLLA) and Polypropylene (PP)

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

10
Legal Manufacturer :
Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France
Manufacturing Facility :
Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicq-Sud, France
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NOTES :




NOTES :

en

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

fr

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

de

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

Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della
direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC

es

Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la
directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.

pt

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

€A

2ruavon CE kai apiBpog avayviopiong TOU KOIVOTTOINKEVOU Qopéd. To TTPOIOV CUUOP@WVETAI LE TIG BACTKES ATTAMOEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta I0TpOoTEXVOAOYIKG TTPCIOVTa

bg

CE nevart u ngeHtudmkaumoHeH Homep Ha Akpeautmpaitata OpraHnsaums. MNpoaykTsT € B CbOTBETCTBME C
M3NCKBaHusITa Ha ampektmea 93/42/CEE

—
=]
5]
o

CS

Znacka CE a identifikacni Cislo pfisluSného ufadu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro
Iékarska zatizeni 93/42/EEC

da

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

fi

llmoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinta ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen
Laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY kanssa

nl

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen
van de richtlijn 93/42/EEG

pl

Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w
Dyrektywie dla urzgdzen medycznych 93/42/EWG

ro

Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este Th conformitate cu prevederile
importante ale directivei 93/42/CEE

sk

Znadka CE a identifika¢né &islo prisludného tradu. Produkt spiia zakladné poZiadavky smernice 93/42 /
CEE.

CE Zenklas ir Notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Produktas atitinka esminius Medicinos
priemoniy direktyvos (93/42/EEB) reikalavimus
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en | - Symbols used on labelling cs - Symboly pouzité na Stitku Loy
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette da | - Anvendte en-symboler pa etiketter
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole fi - Merkinnoissé kaytetyt symbolit [Ok% 0| www.cousin-biotech.comifu
it - Simboli utilizzati sull’etichetta nl - Op de etikettering gebruikte symbolen = e O oo,
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje pl - Symbole uzyte na etykiecie X s hogueety amal to
. 7 . 7. N ifurequest@cousin-biotech.com
pt | - Simbolos usados na etiqueta ro - Simboluri utilizare pe etichete (=172 or by using the order form on our website.
e\ | - Z0pBoAa TTou xpnaipoTtrololvtal oTig | sk | - Symboly pouzité na Stitku
ETIKETEG It - Zenklinimo simboliai
bg | - CumBonu nanonasaHn npu
eTVKeTMpaHe
en | Batch number en Manufacturer
fr Numeéro de lot fr Fabricant
de | Chargennummer de Hersteller
it Numero di lotto it Produttore
es | Numero de lote es Fabricante
pt Numero do lote pt Fabricante
eN | ApiBuog TTapTidag €A KartaokeuaoTr|g
— bg | MaptuaeH Homep & bg MpoussoanTen
cs | Cislo Sarze cs Vyrobce
da | Serienummer: da Producent
fi Eranumero fi Valmistaja
nl Batchnummer nl Fabrikant
pl Numer partii pl Producent
ro Numar lot ro Producator
sk | Cislo 8arze sk | Vyrobca
It Partijos numeris It Gamintojas
en | Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de | Verweis auf der Broschire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A Ap1Budg katahdyou €A KataokeuaoTrg
bg | CnpaBka Ha 6pollypata “ bg MponssoauTen
cs | Odkaz v brozufe cs Vyrobce
da | Reference pa brochuren da Producent
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
pl Nr referencyjny na broszurze pl Producent
ro Referinte in brosura ro Producator
sk Referencie sk Vyrobca
It Nuoroda broSidroje It Gamintojas
en | Do notre-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 Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv emavaypnaoiyoTroleital €A Huepounvia AjEng: €T1og Kai puvag
® bg | He usnonssaiiTe NOBTOPHO g bg [la ce n3nonaea npeau: roguHa n mece
cs Nepouzivat znovu cs Spotiebovat do: rok a mésic
da | Ma ikke genbruges da Bruges inden: &r og maned
fi Ala kayta uudelleen fi Kéaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
pl Nie nadaje sie do ponownego uzytku pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
ro Nu refolositi ro A se utiliza Tnainte de: anul si luna
sk Nepouziva sa znova sk Spotrebovat do: rok a mesiac
It Nenaudoti pakartotinai It Sunaudoti iki: metai ir ménuo
en | Keepinadry place en Keep away from sunlight
fr Conserver au sec fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de | Trocken lagern de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
it Conservare in un luogo asciutto it Tenere lontano dalla luce solare
es | Manténgase en un lugar seco es Mantener alejado de la luz solar
pt Manter em lugar seco pt Manter ao abrigo da luz solar
) €A DUAEETE TO TTPOIGV pakpId aTrd TNV uypagia €A KpatAoTe pokpid a1md To Qwg Tou Aoy
. | bg | CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo MSACTO ;}‘fi‘ bg [pbXTe ganey oT cnbHYeBa CBETNNHA
T cs Uchovejte na suchém misté O cs Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni
da | Opbevares pa et tart sted da Hold dig veek fra sollys
fi Sailyta kuivassa fi Pidé& poissa auringonvalolta
nl Op een droge plaats bewaren nl Blijf weg van zonlicht
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Trzymac z daleka od stonca
ro Depozitati in loc uscat ro Tine departe de lumina soarelui
sk | Uchovajte na suchom mieste sk Chrante pred slne¢nym ziarenim

It Laikykite sausoje vietoje

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy
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en | Do not re-sterilize en Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas restériliser fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Nicht erneut sterilisieren de Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist
it Non risterilizzare it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es | No volver e esterilizar es No usar si el embalaje esta dafiado
pt N&o reesterilizar pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A Na pnv emavaTooTeIpWVETaI €A Na unv xpnoiyoTrolgital, €av N cuokeuaaia £xel
bg | He cTtepunuanpaiite noBTOpHO utrooTei katola BAGRN
@ ¢cs | Znovu nesterilizujte @ bg Paketi hasar gérmus Urunleri kullanmayin
da | Ma ikke gensteriliseres cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
fi Ala steriloi uudelleen da Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
nl Niet opnieuw steriliseren fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
pl Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Nu resterilizati pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
sk | Znovu sa nesterilizuje ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
It Nesterilizuoti pakartotinai sk Nepouzivajte ak je balenie poSkodené
It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
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
eN | AITTAG OTTOOTEIPWHEVO PPAYHT €A latpikj ocuokeunR
© bg | [ABovHa ctepunHa 6apuepa bg MeguumHcko nsgenve
cs | Dvojita sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostfedek
da | Dobbelt steril skeerm da Medicinsk udstyr
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
nl Dubbele steriele barriére nl Medisch hulpmiddel
pl Podwadjna bariera sterylna pl Urzadzenie medyczne
ro Dubla bariera sterile ro Dispozitiv medical
sk | Dvojita sterilna bariéra sk Zdravotnicka pomocka
It Dvigubas sterilus barjeras It Medicinos priemoné
en | Manufacturing date en MR safe
fr Date de fabrication fr Compatible IRM
de | Herstellungsdatum de MRT-kompatibel
it Data di fabbricazione it Compatibile con MRI
es | Fecha de fabricacién es Compatible con IRM
pt Data de fabrico pt Compativel IRM
€A Huepounvia KaTaoKEUAG €A ZupBatéd pe MRI
ﬂ bg | HaTa Ha npon3BoacTBO bg CbBmecTumocT ¢ AMP
cs Datum vyroby cs Kompatibilni s MRI
da | Fremstillingsdato da IRM kompatibel
fi Valmistuspaivamaara fi Yhteensopiva MRI
nl Fabricagedatum nl MRI-compatibel
pl Data produkgciji pl Bezpieczny w $rodowisku RM
ro Data fabricatie ro Compatibil RMN
sk Datum vyroby sk Kompatibilné s MRI
It Pagaminimo data It Suderinamas su MRT
en | Unique Device Identifier en Nombre d’implant dans 'emballage = Qty:
fr Numéro d’identifiant unique fr Number of implants in the packaging = Qty :
de | Einmalige Identifikationsnummer de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es | Numero de identificacion Unica es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Numero de identificag&o unico pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikég apiBudg avayvwpiong €A ApIBUGG EPPUTEUPATWY OTNV CUOKEUATIa =
bg | YHukaneH ngeHTUdMKaLMOHEH HOMep MooodTnTa:
cs | Jedinecné identifikacni ¢islo Qty:1 bg Bpow umnnaHTh B onakoBkata = Konn4yecTtso:
% da | Enligt brugeridentifikationsnummer cs Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:
fi Ainutkertainen tunnistenumero da Antal implantater i pakken = antal:
nl Uniek identificatienummer fi Implanttien lukumaara pakkauksessa = Maara:
pl Unikalny numer identyfikacyjny nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
ro Numar de identificare unic pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo$¢:
sk | Jedine¢né identifikacné ¢&islo ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
It Unikalus identifikavimo numeris sk Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:

Implanty skai€ius pakuotéje = Kiekis:

Page 39 sur 40




UDI-DI:

en Unique device identification - device identifieridentification
fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo
es Identificacion unica del dispositivo - identificador del dispositivo
pt Identificagéo Unica do dispositivo - nimero de identificagdo do dispositivo
€A MovadikA TaUTOTTOINGN TNG CUOKEUNG - AvayVWwPIOTIKO TNG CUCKEUNG
bg YHuKanHa naeHtudmrKauma Ha n3genueTo - nAeHTUMUKaLMOHeH HOMEP Ha N3AenneTo
cs Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikacni ¢islo prostfedku
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzgdzenia
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului
sk Jedine¢na identifikacia pomocky - identifikacné &islo pomocky
It Unikalusis priemonés identifikatorius - priemonés identifikavimo kodas
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 Gber Sicherheit und klinische
Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per l'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di
sicurezza
es Direccién del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de
seguridad
pt Site para consulta das instrucdes eletronicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca
€A AlgBuvan Tou ICTOTOTTOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VA avaTPEEETE yIa NAEKTPOVIKEG 0OnYieg XPAaNG Kal pia TTEPIANWN Twv KAIVIKWV
€MOOCEWV Kal TNG ACPAAEING
bg YebcaWT 3a OHNanH KOHCYNTUpaHe Ha MHCTPYKLUMUTe 3a ynotpeba n pestome Ha KMMHUYHUTE XapakTepUCTUKN 1 YCroBUSTa 3a
6e3onacHocT
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a
bezpecnostnich vykont
da Webstedsadresse til sggning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over Kklinisk og sikkerhedsmeessig ydeevne
fi
nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en
veiligheidsprestaties
pl Adres strony internetowej do przegladania elektronicznych instrukcji obstugi i podsumowania wynikéw klinicznych i
bezpieczenstwa
ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta
sk Adresa internetovych stranok, kde mozno konzultovat uzivatelské pokyny v elektronickej podobe a suhrn klinickych a
bezpecnostnych vykonov
It Interneto svetainés, kurioje pateikiamos elektroninés naudojimo instrukcijos, taip pat saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka, adresas.
rome]e
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizag&o: 6xido de etileno
eA >1eipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: aiBuAevogeidio
bg CTepunuaunpaH ¢ eTuneH okcmg
cs Sterilizovano etylenoxidem
da Steriliseret med ethylenoxid.
fi Steriloitu etyleenioksidilla
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Sterylizowane tlenkiem etylenu
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
sk Sterilizované etylén oxidom

It

Sterilizuota etileno oksido dujomis
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