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Instructions for use en

4D/en tral®

SEMI RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
EXTRAPERITONEAL
SINGLE USE STERILE PRODUCT

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE
4D Ventral® meshes are extraperitoneal semi-resorbable parietal reinforcement implants.

INTENDED USE
Intended to be used as parietal reinforcement implant.

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

CONTRAINDICATIONS

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

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 - Mesh migration - Irritation nearby organ
- Inflammation - Erosion/Extrusion - Mesh deformation - Obstruction
- Fistula - Seromal/lymphocele - Allergic reaction

TARGET POPULATION
Adult male or female suffering from a symptomatic ventral hernia necessitating a surgical repair with a method that includes an
extraperitoneal implantation.

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene (PP) (non-resorbable) — Poly L Lactic Acid (PLLA) (resorbable)

weight PP (g) weight PLLA (g)
4DVENTO05RO 0,12 0,18
4DVENTO07RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Origin neither human nor animal — Semi resorbable.
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PERFORMANCES
The device 4D Ventral® contributes to reduce symptoms from hernia and contributes to avoid complications of hernia.

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

MRI SAFETY

The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using Magnetic Resonance
Imaging (MRI). However, the implant is mainly made with Polypropylene and Poly-L-Lactic Acid: non metallic components.
Consequently, 4D Ventral® is considered MR safe.

PRECAUTIONS FOR USE

4D Ventral® must always be separated from abdominal cavity by peritoneum

4D Ventral® implants are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

When opening the carton box, the surgeon has to make sure that the lot number, the model and the size of the mesh are equal to
the data on the label of the inner pouch. Otherwise, the use of the prosthesis is strictly prohibited.

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which peelable pouches). Do not use in the event of deterioration
of the device and/or the packaging. Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or
recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned. Mesh fixation points should be at least 1cm
from the edge of the mesh with 1cm spacing between fixation points.

Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the sterility.
Prevent the mesh from any contact with objects that may alter their surface.

This device must be implanted by a qualified surgeon (familiar with the relevant anatomy and experienced in visceral surgery).
IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labelling, the 4D Ventral® mesh is for single use only. It can not be re-used and/or re-sterilized (potential
risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the product's efficiency, recurrence).

INSTRUCTIONS TO BE GIVEN TO THE PATIENTS BY THE SURGEON

The surgeon should inform the patient of the potential physical and psychological restrictions and consequences of implanting the
device. The patient must be informed of the surgical risks and possible side effects. The surgeon should invite the patient to return
for further consultation if the patient presents symptoms that appear abnormal. An implant card for the patient is provided by the
healthcare professional at the clinic. This card provides information to identify the device and traceability elements as well as the
name, address and website of the manufacturer. Please refer to the section “Implant card information leaflet” for instructions on
how to complete it. The surgeon shall invite the patient to scan the implant card immediately upon receipt to keep track of
it in case of loss. The summary of the safety and performance characteristics of the device and the instructions for use can also
be found on the COUSIN BIOTECH website.

STORAGE PRECAUTIONS
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

SURGICAL TECHNIQUE
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

s
B L
Py elasticity
:E_’.
»s

- 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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EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

Risks associated with the explantation: the surgeon who decides to remove the device should consider factors such as the risk of
another surgery for the patient, and the difficulty of the explantation procedure. The removal of the implant is up to the surgeon’s
decision and must be subject to adequate postoperative follow-up.

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.

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

INFORMATION REQUEST 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. If further
information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

How to complete the implant card ?

The implant card, for the patient, should be completed as follows:

Front side of the implant card

The user has to complete the implant card before transmitting the implant card to the patient. Please complete it as follows:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Patient name f?

|
]
]
]
Date of surgical procedure Bl. . / . / L. l \ ’
— ]
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

(Ale care efu/ f -tjy&;,v

. ot
Name of practitioner {M\

Back side of the implant card

No fields need to be completed by the user. The following information on the device is printed directly by the manufacturer on
the back of the implant card. A QR code allowing the patient to consult the instruction for use, as well as the website address,
are available on the implant card.

Information to identify the device Traceability information

e Indication that the product is a medical device e  UDI number

e Description of the device family e  Batch number

e Trade name of the device e Name and address of the legal manufacturer
e Reference of the device

e Device is MR safe

e Denomination name of the device in sales countries

Explanation of the used symbols in the Implant Card

All symbols are commonly used and explained at the end of the instruction for use.
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Notice d’instructions fr

4D/en tral®

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

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les prothéses 4D Ventral® sont des implants de renforcement pariétaux semi-résorbables.

UTILISATION PREVUE
Destiné a étre utilisé comme implant de renforcement pariétal.

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

CONTRE INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants - Site infecté - Femme enceinte
- Enfant en croissance

EFFETS 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 - Adherence - Migration de l'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Inflammation - Erosion/extrusion - Déformation de I'implant - Obstruction

- Fistule - Serome/Lymphocele - Réaction allergique

POPULATION CIBLE
Homme ou femme adulte souffrant d'une hernie ventrale symptomatique nécessitant une réparation chirurgicale par implantation
en extrapéritonéal.

MATIERES IMPLANTEES
Polypropylene (PP) monofilament— Acide Poly L Lactique (PLLA)

masse PP (g) masse PLLA (g)
4DVENTO05RO 0,12 0,18
4DVENTO07RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Origine ni humaine, ni animale — Semi résorbable.

Page 5 sur 68



ACTIONS ET PERFORMANCES
Le dispositif 4D Ventral® contribue a réduire les symptdmes de la hernie et a éviter ses complications.

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité de I'implant n'ont pas été testées en cas d'examen postopératoire par imagerie par résonance
magnétique (IRM). Cependant, I'implant est principalement composé de polypropyléne et d'acide poly-lactique, des composants
non métalliques. Par conséquent, le 4D Ventral® est considéré comme sir pour I''RM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

4D Ventral® doit toujours étre séparé de la cavité abdominale par le péritoine.

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

Lors de l'ouverture de la boite en carton, le chirurgien doit s'assurer que le numéro de lot, le modéle et la taille de I'implant
correspondent aux données figurant sur I'étiquette de la sache interne. Dans le cas contraire, |'utilisation de la prothése est
strictement interdite.

Avant toute utilisation, vérifier l'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les 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 particuliere de
dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent étre & au moins 1 cm du bord du treillis avec un espacement de 1cm
entre les points.

Le déballage et la manipulation de Iimplant doivent étre effectués selon les normes d'asepsie afin d'en garantir la stérilité.

Evitez que 'implant n'entre en contact avec des objets susceptibles d'altérer sa surface.

Ce dispositif doit étre implanté par un chirurgien qualifié (avec la 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).

INFORMATIONS COMMUNIQUEES PAR LE CHIRURGIEN AU PATIENT

Le chirurgien doit informer le patient des potentielles restrictions et conséquences physiques et psychologiques qu’entraine
l'implantation du dispositif. Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets indésirables éventuels. Le chirurgien
doit inviter le patient a venir le consulter de nouveau si ce dernier présente des symptdmes qui semblent anormaux.

Une carte d’implant a destination du patient est remise par le professionnel de santé du centre de soin. Cette carte donne les
informations permettant l'identification du dispositif et des éléments de tragabilité ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du
fabricant. Veuillez-vous référer a la section "Notice d'information sur la carte d'implant" pour savoir comment la remplir. Le
chirurgien doit inviter le patient a scanner la carte d'implant dés sa réception pour en garder la trace en cas de perte. Le
résumé des caractéristiques de sécurité et de performances du dispositif et la notice d’utilisation sont également présents sur le
site internet de COUSIN.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
A conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiere du soleil, a température ambiante et dans son emballage d’origine.

TECHNIQUE CHIRURGICALE
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 l'espace pré-péritonéal, en raison de I'absence de gaine du muscle
droit postérieur
- Letreillis 4D Ventral® est placé dans |'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé (ou pas, selon I'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
I’élasticité

bt
.
-
?14
-
»e

- 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
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- Alaide 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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Risques associés a l'explantation: le chirurgien qui décide de retirer le dispositif doit prendre en compte les facteurs tels que le
risque d'une seconde chirurgie pour le patient et la difficulté de la procédure d'explantation. Le retrait de I'implant reléve de la
décision du chirurgien et doit faire I'objet d’un suivi postopératoire adéquat.

Les dispositifs doivent étre récupérés et manipulés conformément aux recommandations de I'ISO 12891-1:2015 « Implants
chirurgicaux — Récupération et analyse des implants chirurgicaux » Partie 1: « Récupération et manipulation ». Tout dispositif
explanté doit étre renvoyé pour analyse, conformément au protocole actuel. Ce protocole est disponible sur demande auprés de
COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant qui ne doit pas étre nettoyé ou désinfecté avant I'expédition doit étre
contenu dans un emballage scellé. Le dispositif médical retiré doit étre éliminé conformément aux normes du pays en matiére
d’élimination des déchets infectieux.

Il n’y a pas de recommandations spécifiques pour I'élimination d’'un dispositif non implanté.

IMPORTANT
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant ou votre
distributeur.

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.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

NOTICE D’'INFORMATION SUR LA CARTE IMPLANT

Comment compléter la carte implant ?

La carte implant, a destination du patient, doit étre remplie comme suit :
Recto de la carte implant

L'utilisateur doit compléter la carte implant avant de la transmettre au patient. Veuillez compléter le recto comme suit:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

>

COUSIN SURGERY

N care for Surgery

A conserver [ Keep it

Nom du patient |

@=@. . /. S

Nom du médecin {ﬁ’

Date de l'intervention l

Verso de la carte implant
Aucun champ ne doit étre rempli par I'utilisateur. Les informations suivantes relatives au dispositif sont imprimées directement
par le fabricant au verso de la carte d'implant. Un QR code permettant au patient de consulter la notice d'instruction, ainsi que
I'adresse du site internet sont disponibles sur la carte implant.

Informations relatives au dispositif Information de tracgabilité
e Le produit est un dispositif médical e  Numéro UDI
e Description de la famille de dispositifs e Numéro de lot
e Nom commercial du dispositif e Nom et adresse du fabricant légal
e Référence du dispositif
e Le dispositif est compatible IRM
e Dénomination du dispositif dans les langues des pays
de ventes

Explication des symboles utilisés dans la carte d'implant

Tous les symboles sont couramment utilisés et expliqués a la fin de la notice d’instruction.
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Gebrauchsanweisung de

@em tral®

SEMIRESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
EXTRAPERITONEAL
STERILES EINMALPRODUKT

Hersteller-ldentifikation
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
France

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS
4D Ventral®-Netze sind extraperitoneale, semiresorbierbare Implantate zur Verstarkung der Bauchdecke.

Indikationen
Reparation von Bauchwandhernien, bei denen zur Erzielung des gewiinschten Operationsergebnisses ein extraperitoneales
Verstarkungs- oder Uberbriickungsmaterial erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

In den folgenden Fallen nicht verwenden:
- Allergie gegen einen der Bestandteile - Infektionen im Operationsgebiet - Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare medizinische Produkt kdnnen auch bei diesem Implantat unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten, die
maoglicherweise eine erneute Operation erforderlich machen:

- Unbehagen/Schmerzen - Rezidiv - Hadmatom - Fremdkdorperreaktion
- Infektion - Verklebung - Wanderung des Implantats - Reizung eines benachbarten Organs
- Entziindung - Erosion/Extrusion - Verformung des Netzes - Obstruktion
- Fistel - Serom/Lymphozele - Allergische Reaktion
ZIELPOPULATION

Erwachsene Manner oder Frauen mit einer symptomatischen Bauchhernie, die eine chirurgische Reparation mit einer
extraperitonealen Implantation erfordert.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen (PP) (nicht resorbierbar) - Poly-L-Milchsaure (PLLA) (resorbierbar).

Gewicht von PP (g) Gewicht von PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15
Nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs — Semiresorbierbar.

LEISTUNG
Das Implantat 4D Ventral® tragt dazu bei, die Symptome eines Leistenbruchs zu verringern und Komplikationen zu vermeiden, die
durch einen Leistenbruch entstehen kdnnen.

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND LEISTUNGSMERKMALE:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

Page 8 sur 68


https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392_tf07csscpissue-4.pdf

MRT-SICHERHEIT

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt fir den Fall einer postoperativen Untersuchung mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Das Implantat besteht jedoch hauptsachlich aus Polypropylen und Poly-L-
Milchsaure: nicht-metallische Komponenten. Daher gilt 4D Ventral® als MRT-sicher.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

4D Ventral® muss immer durch das Peritoneum von der Bauchhdhle getrennt sein.

4D Ventral®-Implantate werden steril geliefert (Ethylenoxid-Sterilisation).

Beim Offnen des Kartons muss der Chirurg darauf achten, dass die Chargennummer, das Modell und die GréRe des Netzes mit
den Angaben auf dem Etikett des Innenbeutels Ubereinstimmen. Andernfalls ist die Verwendung des Implantats strengstens
untersagt.

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Implantats (umfasst abziehbare Beutel). Nicht
verwenden, wenn das Implantat und/oder die Verpackung beschéadigt sind. Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum des Produkts
abgelaufen ist. COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie oder Empfehlung hinsichtlich der Verwendung eines bestimmten Typs von
Methoden zur Befestigung. Die Fixierungspunkte sollten mindestens 1 cm vom Rand des Netzes entfernt sein und untereinander
einen Abstand von 1 cm aufweisen.

Bei Entnahme aus der Verpackung und Handhabung des Implantats missen die Standards in Bezug auf Asepsis beachtet werden,
um die Sterilitédt zu gewahrleisten.

Kontakt des Netzes mit Objekten, die seine Oberflache verandern kdnnten, ist zu vermeiden.

Dieses Implantat darf nur von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden, der in der Anwendung des Produkts geschult ist
(Kenntnisse in Anatomie und Viszeralchirurgie).

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT RESTERILISIEREN

Wie auf dem Etikett des Implantats angegeben, ist das 4D Ventral®Netz nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es kann nicht
wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (mogliche Risiken sind u. a.: Verlust der Sterilitit des Implantats,
Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).

WICHTIGE HINWEISE DES CHIRURGEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten tUber die moglichen physischen Einschrankungen, psychologischen Belastungen und Folgen der
Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und méglichen Nebenwirkungen aufgeklart
werden. Der Chirurg sollte dem Patienten raten, beim Auftreten von anormalen Symptomen erneut vorstellig zu werden. Der Patient
erhalt vom medizinischen Fachpersonal der Klinik einen Implantatpass. Dieser Implantatpass enthalt Informationen zur
Identifizierung des Implantats, Angaben zur Riickverfolgbarkeit sowie den Namen, die Adresse und die Website des Herstellers.
Der Chirurg sollte dem Patienten raten, den Implantatpass sofort nach Erhalt einzuscannen, damit die enthaltenen
Informationen im Fall eines Verlusts verfiigbar bleiben. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des
Implantats sowie die Gebrauchsanweisung sind ebenfalls auf der Website von COUSIN BIOTECH verfiigbar.

Sicherheitshinweise fiir die Lagerung
An einem trockenen, lichtgeschutzten Ort und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

OPERATIONSTECHNIK
Reparation einer extraperitonealen Hernie
Beispiel: Reparation einer ventralen Hernie mit einem retrorektischen Netz (Rives-Stoppa-Technik).
Bei dieser Technik wird der Bruchsack genutzt, um das Netz vom intraabdominalen Inhalt zu trennen.
- Oberhalb des Nabels erfolgt die Dissektion oberhalb der hinteren Rektusfaszie und unterhalb des Rektusmuskels.
- Unterhalb des Nabels erfolgt die Dissektion im praperitonealen Raum, da keine hintere Rektusscheide vorhanden ist.
- Das 4D Ventral®-Implantat wird in den neu gebildeten praperitonealen Raum eingesetzt. Das 4DVentral-Netz hat eine
orientierte Elastizitat:

Richtung der
Elastizitat

- Fixierung des Netzes, falls erforderlich, an der darliber liegenden Muskelschicht.

- Das Peritoneum muss sorgfaltig Gberprift werden. Es dirfen keine Defekte im Peritoneum offen gelassen werden, um
einen Kontakt zwischen dem Netz und dem intraabdominalen Inhalt zu vermeiden.

- In der Regel werden Redon-Drainagen unter Aspiration gelegt.
Die vordere Schleuse wird verschlossen. Bei Spannungen kdnnen entspannende Inzisionen verwendet werden.

- Hautverschluss.

- Fdllen Sie den praperitonealen Raum mit Hilfe der Redon-Drainagen mit einer antiseptischen Lésung und klemmen Sie
die Drainagen fiir 1 Stunde ab.

- Der Bauch des Patienten kann einige Tage lang mit einem Giirtel umwickelt werden, um die Bauchdecke zu verstarken.

Page 9 sur 68



EXPLANTATION UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Risiken im Zusammenhang mit der Explantation: Der Chirurg, der sich fur die Entfernung des Implantats entscheidet, sollte Faktoren
wie das Risiko einer weiteren Operation flr den Patienten und die Schwierigkeit des Explantationsverfahrens berlicksichtigen. Die
Entfernung des Implantats liegt im Ermessen des Chirurgen und muss Gegenstand einer angemessenen postoperativen Nachsorge
sein.

Die Entnahme und Handhabung von Implantaten sollte gemal® den Empfehlungen der ISO 12891-1:2015 ,Implantate fir die
Chirurgie - Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten® Teil 1 erfolgen: ,Entnahme und Handhabung®. Jedes explantierte
Implantat muss gemaR dem aktuellen Protokoll zur Analyse zurlickgesandt werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig zu beachten, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt oder desinfiziert werden
durfen, in einer versiegelten Verpackung aufbewahrt werden missen. Das entfernte Medizinprodukt muss gemaf den Standards
des jeweiligen Landes zur Entsorgung infektidser Abfalle entsorgt werden.

Fur die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts gibt es keine spezifischen Empfehlungen.

Wichtig
Weitere Informationen zur Verwendung dieses Produkts erhalten Sie von Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder -Handler.

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

Gemal seiner Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle Anstrengungen zu unternehmen, um ein qualitativ
hochwertiges Medizinprodukt herzustellen und zu liefern. Bei Beanstandungen und Unzufriedenheit seitens des medizinischen
Fachpersonals (Kunde, Benutzer, verordnender Arzt usw.) hinsichtlich Qualitat, Sicherheit oder Leistung des Produkts ist COUSIN
BIOTECH so schnell wie mdglich dartber informieren. Falls das Implantat versagt oder zu einer schwerwiegenden Nebenwirkung
beim Patienten beigetragen hat, muss das behandelnde Klinikum die gesetzlichen Verfahren des jeweiligen Landes befolgen und
COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie bei jeglicher Korrespondenz die Produktreferenz, die
Chargennummer, die Kontaktdaten des Ansprechpartners und eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls bzw. der Beschwerde
an.

Broschiren, Dokumentationen und Informationen zu Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und den
jeweiligen Vertriebspartnern erhaltlich. Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder benétigen, kénnen Sie sich an lhren
COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Vertriebspartner wenden.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Implantat sollte dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

AUFSFULLHINWEISE FUR DEN IMPLANTATPASS

Wie fiille ich den Implantatpass aus?

Der Implantatpass fiir den Patienten ist folgendermalen auszufillen:
Vorderseite des Implantatpasses

Der Benutzer muss den Implantatpass ausfillen, bevor er ihn an den Patienten weitergibt. Bitte tragen Sie die entsprechenden
Angaben ein:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

1
Name des Patienten i i
I
Datum des chirurgischen Eingriffs— 31 | . / . / oL L. : \ ’
Name des Arztes {,&; ' COUSIN SURGERY

(Ale care .'CM‘ hs -:\szﬂ.

Riickseite des Implantatpasses

Vom Benutzer miissen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom Hersteller
direkt auf die Rickseite des Implantatpasses aufgedruckt. Auf dem Implantatpass ist die Adresse der Website angegeben, und
ein QR-Code ermdglicht dem Patienten, die Gebrauchsanweisung einzusehen.

Informationen zur Identifizierung des Implantats Informationen zur Riickverfolgbarkeit
e Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein | ¢ UDI-Nummer

Medizinprodukt handelt e  Chargennummer

Beschreibung des Produkttyps e Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern

Erklérung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.
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Istruzioni per ’'uso it

@em tral®

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMI-RIASSORBIBILE
EXTRAPERITONEALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

identificazione del produttore
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Francia

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le reti 4D Ventral® sono impianti di rinforzo parietale semi-riassorbibili extraperitoneali.

Indicazioni
Riparazione di ernia ventrale che richiede 'aggiunta di un materiale di rinforzo o di sostegno extraperitoneale per ottenere il risultato
chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare nei seguenti casi:
- Allergia a uno qualsiasi dei componenti - Area infetta - Gravidanza
- Bambini in fase di sviluppo

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Come qualsiasi altro dispositivo medico impiantabile, questo impianto potrebbe determinare eventuali effetti indesiderati, tali da
richiedere un nuovo intervento:

- Fastidio/Dolore - Recidiva - Ematoma - Reazione da corpo estraneo

- Infezione - Aderenza - Migrazione della rete - Irritazione dell'organo adiacente
- Infiammazione - Erosione/Estrusione - Deformazione della rete - Ostruzione

- Fistola - Sieromal/linfocele - Reazione allergica

SOGGETTI TARGET
Maschi o femmine adulti soggetti a ernia ventrale sintomatica che richieda un intervento chirurgico di riparazione con un metodo
che includa un impianto extraperitoneale.

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene (PP) (non riassorbibile) — Acido polilattico (PLLA) (riassorbibile)

peso del PP (g) peso del PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Origine non umana e non animale - Semi-riassorbibile.
PRESTAZIONI
I dispositivo 4D Ventral ® contribuisce a ridurre i sintomi erniari e a evitarne le complicanze.

LINK AL RIEPILOGO DELLE CARATTERISTICHE DI SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto non sono state testate in caso di indagine postoperatoria tramite risonanza magnetica
(RM). Ciononostante l'impianto & realizzato prevalentemente con polipropilene e acido polilattico, componenti non metallici.
Pertanto, il dispositivo 4D Ventral® & considerato sicuro in caso di RM.

PRECAUZIONI D’USO

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

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

Quando apre la confezione, il chirurgo deve accertarsi che il numero di lotto, il modello e le dimensioni della rete corrispondano ai
dati riportati sull'etichetta della bustina interna. Se non corrispondono, l'uso della protesi & rigorosamente vietato.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita dell'imballaggio e del dispositivo (incluse le bustine 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 raccomandazione per quanto riguarda l'uso di un tipo particolare di mezzi di fissaggio. | punti di fissaggio della rete
devono trovarsi ad almeno 1 cm dal bordo della rete, a loro volta distanziati di 1 cm I'uno dall'altro.

Il disimballaggio e la manipolazione dell'impianto devono essere eseguiti conformemente agli standard di asepsi al fine di garantirne
la sterilita.

Evitare che le reti entrino in contatto con oggetti che potrebbero alterarne la superficie.

Il dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato formato all'uso del prodotto (conoscenze di anatomia
e chirurgia viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull'etichetta del prodotto, la rete 4D Ventral® & monouso. Non pud essere riutilizzata e/o risterilizzata (i potenziali
rischi comprendono, a titolo esemplificativo, ma non limitativo: perdita della sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di
efficacia del prodotto, recidiva).

ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE COMUNICARE Al PAZIENTI

Il chirurgo deve informare il paziente delle potenziali limitazioni e conseguenze fisiche e psicologiche, legate all'impianto del
dispositivo. Il paziente deve essere informato dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il chirurgo deve sollecitare il
paziente a tornare per un ulteriore consulto, se il paziente presenta sintomi che sembrano anormali. L'operatore sanitario della
struttura ospedaliera fornira al paziente una scheda dell'impianto. La scheda fornisce informazioni per l'identificazione del dispositivo
ed elementi di tracciabilita, nonché il nome, l'indirizzo e il sito web del produttore. Il chirurgo deve invitare il paziente a
scansionare la scheda dell'impianto subito dopo averla ricevuta, per tenerne traccia in caso di smarrimento. La sintesi delle
caratteristiche di sicurezza e prestazione del dispositivo e le istruzioni per I'uso sono disponibili anche sul sito web di COUSIN
BIOTECH.

Precauzioni per lo stoccaqgio
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare e a temperatura ambiente nell'imballaggio originale.

TECNICA CHIRURGICA
Riparazione di ernia extraperitoneale
Esempio: Riparazione di ernia ventrale con rete retroretta (tecnica di Rives-Stoppa)
Questa tecnica sfrutta il sacco erniario per separare la rete dai contenuti intraddominali.
- Al disopra dellombelico, la dissezione viene eseguita sopra la fascia del muscolo retto posteriore e sotto il muscolo retto.
- Al di sotto del’'ombelico, la dissezione viene eseguita nello spazio preperitoneale, data 'assenza della guaina del muscolo
retto posteriore.
- Larete 4D Ventral® viene collocata nello spazio preperitoneale di nuova formazione. La rete 4D Ventral® & caratterizzata
da elasticita orientata:

Direzione
dell’elasticita

- E necessario fissare la rete allo strato muscolare sopra

- |l peritoneo deve essere controllato scrupolosamente e non deve essere lasciato aperto alcun difetto nel peritoneo per
prevenire il contatto tra la rete e i contenuti intraddominali.

- Disolito vengono collocati drenaggi di Redon sotto aspirazione. La fascia anteriore viene chiusa. Se si evidenzia tensione,
possono essere praticate incisioni per il rilassamento.

- Chiusura cutanea.

- Utilizzando i drenaggi di Redon riempire lo spazio preperitoneale con soluzione antisettica e clampare i drenaggi per 1
ora.

- Puo essere utilizzata una fascia per avvolgere I'addome del paziente per alcuni giorni per rinforzare la parete addominale.

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Rischi associati all'espianto: il chirurgo che decide di rimuovere il dispositivo deve considerare fattori quali il rischio di un altro
intervento chirurgico per il paziente e la difficolta della procedura di espianto. La rimozione dell'impianto & a discrezione del chirurgo
e deve essere soggetta a un adeguato follow-up postoperatorio.
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| dispositivi devono essere recuperati e trattati in conformita alle raccomandazioni della normativa ISO 12891-1:2015 “Impianti per
chirurgia - Recupero e analisi di impianti chirurgici” Parte 1: "Recupero e manipolazione". Qualsiasi dispositivo espiantato deve
essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su semplice richiesta presso
COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione
deve essere imballato in una confezione sigillata. Lo smaltimento del dispositivo medico rimosso deve essere effettuato secondo
le norme in vigore nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.

Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non € soggetto a raccomandazioni specifiche.

Importante
Per ulteriori informazioni sull'uso di questo prodotto, contattare il rappresentante o il distributore COUSIN BIOTECH.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente a quanto stabilito dalla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre
e fornire dispositivi medici di alta qualita. Tuttavia, qualora un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) dovesse avere
un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare
tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se tale impianto ha provocato nel paziente
gravi effetti collaterali avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel paese di appartenenza e informare
immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di indicare il codice, il numero di lotto, gli estremi di un
referente e una descrizione dettagliata dell'incidente o del reclamo.

Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta inviata a COUSIN BIOTECH e ai suoi distributori.
Per qualsiasi altra informazione necessaria o richiesta, rivolgersi al rappresentante COUSIN BIOTECH o al distributore piu vicino.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.

OPUSCOLO INFORMATIVO IMPLANT CARD

Come compilare la scheda d'impianto?

La scheda d'impianto, per il paziente, deve essere compilata come segue:

Facciata anteriore della scheda d'impianto
L'utente deve completare la scheda d'impianto prima di inoltrarla al paziente. Compilarla come segue:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Nominativo del paziente i

|
]
]
]
Data dell'intervento chirurgico Gl. . /oS . ! \ '
— ]
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

(Ale care efu/ /J -4?47

Nominativo dell'operatore {rzﬁ*

Facciata posteriore della scheda d'impianto

Nessun campo deve essere compilato dall'utente. Le seguenti informazioni sul dispositivo sono stampate direttamente dal
produttore sul retro della scheda d'impianto. Grazie al codice QR il paziente puo consultare le istruzioni per I'uso e l'indirizzo del
sito web, indicati sulla scheda d'impianto.

Informazioni sull'identificazione del dispositivo Informazioni sulla tracciabilita
Indicazione che il prodotto € un dispositivo medico e Codice UDI

Descrizione della famiglia del dispositivo e Numero lotto

Nome commerciale del dispositivo o Nome e indirizzo del produttore legale

Codice del dispositivo
Il dispositivo € sicuro in ambito RM
Denominazione del dispositivo nei paesi di vendita

Legenda dei simboli utilizzati nella scheda d'impianto

Tutti i simboli sono utilizzati comunemente e descritti alla fine delle istruzioni per l'uso.
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Instrucciones de uso es

@em tral®

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMIRREABSORBIBLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUR

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
las mallas 4D Ventral® son implantes de refuerzo parietal-extraperitoneales semirreabsorbibles.

INDICACIONES
Reparacion de hernias ventrales que requieren la adicion de un material de refuerzo o puente extraperitoneal para obtener el
resultado quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES
No se deben utilizar en los siguientes casos:
- Alergia a alguno de sus componentes - Area infectada - Embarazo
- Nifos
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles efectos secundarios indeseables
que pueden llevar a una reintervencion:

- Malestar/Dolor - Recurrencia - Hematoma - Reaccion a cuerpo extrafio

- Infeccion - Adherencia - Migracién de la malla - Irritaciéon de un 6rgano cercano
- Inflamacioén - Erosion/Extrusion - Deformacion de la malla - Obstruccion

- Fistula - Seromallinfocele - Reaccion alérgica

POBLACION DESTINATARIA
Mujer u hombre adulto que sufre una hernia ventral sintomatica que requiere una reparacion quirargica con un método que incluya
una implantacion extraperitoneal.

MATERIALES IMPLANTADOS
Polipropileno (PP) (no reabsorbible) - Acido polilactico (PLLA) (reabsorbible)

peso del PP (g) peso del PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Origen no humano ni animal. Semirreabsorbible.

PRESTACIONES
El dispositivo 4D Ventral® contribuye a reducir los sintomas de la hernia y contribuye a evitar las complicaciones de la hernia.

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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SEGURIDAD EN LA RESONANCIA MAGNETICA

No se ha comprobado la seguridad y compatibilidad del implante en caso de investigacion postoperatoria mediante Resonancia
Magnética Nuclear (RMN). Sin embargo, el El implante estéa fabricado principalmente con polipropileno y acido polilactico:
componentes no metalicos. En consecuencia, 4D Ventral® se considera apto para su uso en resonancia magnética.

PRECAUCIONES DE USO

4D Ventral® siempre debe estar separado de la cavidad abdominal por el peritoneo

Los implantes 4D Ventral® se entregan estériles (esterilizacion por éxido de etileno).

Al abrir la caja de cartén, el cirujano debe asegurarse de que el niumero de lote, el modelo y el tamafo de la malla coinciden con
los datos de la etiqueta de la bolsa interior. De lo contrario, queda terminantemente prohibido el uso de la prétesis.

Antes de cualquier uso, inspeccione la integridad del envase y del dispositivo (de los cuales bolsas despegables estériles). No
debe utilizarse en caso de deterioro del dispositivo y/o del embalaje. No lo utilice si el dispositivo esta desactualizado. COUSIN
BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendacion en cuanto a la utilizacion de un determinado tipo de medio de fijacion. Los
puntos de fijacion de la malla deben estar al menos a 1 cm del borde de la malla, con una separaciéon de 1 cm entre los puntos de
fijacion.

El desempaquetado y manipulacion del implante deben realizarse siguiendo las normas de asepsia para garantizar la esterilidad.

Evite que la malla entre en contacto con objetos que puedan alterar su superficie.

Este dispositivo debe ser implantado unicamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto (con conocimientos
de anatomia y cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

Tal y como se especifica en el etiquetado del producto, la malla 4D Ventral® es de un solo uso. No puede redutilizarse y/o
reesterilizarse (los riesgos potenciales serian y no se limitan a: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de
eficacia del producto, recurrencia).

INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE DAR A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicoldgicas y de las consecuencias de implantar el
dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirurgicos y de los posibles efectos secundarios. El cirujano debe invitar
al paciente a que regrese para una consulta adicional si presenta sintomas que parecen anormales. El profesional sanitario de la
clinica proporcionara una tarjeta de implante al paciente. Esta tarjeta proporciona informacion para identificar el dispositivo y los
elementos de trazabilidad, asi como el nombre, direccion y sitio web del fabricante. El cirujano debera invitar al paciente a
escanear la tarjeta de implante inmediatamente después de recibirla para poder localizarla en caso de pérdida. Elresumen
de las caracteristicas de seguridad y funcionamiento del dispositivo y las instrucciones de uso también pueden encontrarse en el
sitio web de COUSIN BIOTECH.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Debe conservarse en un lugar seco, al abrigo de la luz solar y a temperatura ambiente, en su envase original.

TECNICA QUIRURGICA
Reparacion de hernia extraperitoneal
Ejemplo: Reparacion con malla retrorrectal de una hernia ventral (técnica Rives-Stoppa).
Esta técnica utiliza el saco herniario para separar la malla del contenido intraabdominal.
- Por encima del ombligo, la diseccion se realiza por encima de la fascia del recto posterior y por debajo del musculo recto.
- Por debajo del ombligo, la diseccion se produce en el espacio preperitoneal debido a la ausencia de vaina del recto
posterior.
- Elimplante 4D Ventral® se coloca en el espacio preperitoneal recién formado. La malla 4D Ventral tiene una elasticidad
orientada:

Direccion de la
elasticidad

- Fijacion de la malla, si es necesario, a la capa muscular superior
- El peritoneo debe revisarse meticulosamente y no debe dejarse abierto ningun defecto del peritoneo para evitar cualquier
contacto entre la malla y el contenido intraabdominal.
- Se suelen colocar drenajes de Redon con aspiracion. La vaina anterior esta cerrada. Si hay tension, se pueden utilizar
incisiones relajantes
- Cierre de la piel.
- Utilizando los drenajes de Redon, llenar el espacio preperitoneal con una solucién antiséptica y pinzar los drenajes durante
1 hora.
Se puede utilizar un cinturén para envolver el abdomen del paciente durante unos dias para reforzar la pared abdominal.
EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS
Riesgos asociados a la explantacion: el cirujano que decida retirar el dispositivo debera considerar factores como el riesgo que
supone una nueva intervencion para el paciente y la dificultad del procedimiento de explantacion. La extraccion del implante queda
a decision del cirujano y debera estar sujeta a un adecuado seguimiento postoperatorio.
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Los dispositivos deben recuperarse y manipularse de acuerdo con las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015: «Implantes
para cirugia - Recuperacion y analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Retrieval and Handling». Todo dispositivo explantado
debe devolverse para su andlisis, siguiendo el protocolo vigente. Este protocolo puede solicitarse a COUSIN BIOTECH. Es
importante tener en cuenta que cualquier implante que no deba limpiarse o desinfectarse antes de su envio debe ir en un embalaje
sellado. El dispositivo médico extraido debe eliminarse de acuerdo con la normativa del pais sobre la gestion de residuos
infecciosos.

No existen recomendaciones especificas para la eliminacién de un dispositivo no implantado.

IMPORTANTE
Para mas informacion sobre el uso de este producto, pongase en contacto con su representante o distribuidor de COUSIN
BIOTECH.

SOLICITUD DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

Siguiendo su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para producir y suministrar un
dispositivo médico de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tiene una queja o
motivo de insatisfaccion con un producto en términos de calidad, seguridad o rendimiento, debe informar a COUSIN BIOTECH lo
antes posible. En caso de fallo de un implante o si este ha contribuido a causar una reaccion adversa grave en el paciente, el
centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de ese pais e informar inmediatamente a COUSIN BIOTECH. Para
cualquier correspondencia, especifique la referencia, el numero de lote, los datos de la persona de contacto y una descripcidon
exhaustiva del incidente o queja.

Los folletos, la documentacion y la técnica quirdrgica pueden solicitarse a COUSIN BIOTECH vy a sus distribuidores. Si necesita
mas informacién, pongase en contacto con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se haya establecido el usuario y/o paciente.

FOLLETO INFORMATIVO TARJETA DE IMPLANTE

¢ Como completar la tarjeta de implante?

La tarjeta de implante, para el paciente, debe cumplimentarse de la siguiente manera:

Anverso de la tarjeta de implante

El usuario debe cumplimentar la tarjeta de implante antes de transmitirsela al paciente. Por favor, cumpliméntela de la siguiente
manera:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver |/ Keep it

Nombre del paciente i?

]
]
]
]
Fechadelalnter\./e'nu.on El. . / ) / S :
quirdrgica \)
]
]
]
]

COUSIN SURGERY

(Al cone f/ﬂ/ T'-?‘e?

ot
Nombrfe del M
profesional

Reverso de la tarjeta de implante

No es necesario que el usuario rellene ningin campo. En el reverso de la tarjeta del implante, se puede consultar la siguiente
informacion sobre el dispositivo. En la tarjeta del implante hay un cédigo QR que permite al paciente consultar las instrucciones
de uso, asi como la direccion del sitio web.

Informacién para identificar el dispositivo Informacion sobre trazabilidad
Indicacion de que el producto es un producto sanitario e  Numero UDI
Descripcion de la familia de dispositivos e Numero de lote
Nombre comercial del dispositivo e Nombre y direccion del fabricante legal

Referencia del dispositivo
El dispositivo es apto para RM
Denominacién del aparato en los paises de venta

Explicacion de los simbolos utilizados en la tarjeta de implante

Todos los simbolos son de uso comun y se explican al final de las instrucciones de uso.

Page 16 sur 68



Instrucdes de utilizacio pt

@em tral®

IMPLANTE PARIETAL DE REFORGO PARCIAL REABSORVIVEL
EXTRAPERITONEAL o
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZACAO UNICA

Identificacdo do fabricante
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Franca

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
As malhas 4D Ventral® s&o implantes de reforgo parietal extraperitoneal semirreabsorviveis.

Indicacdes
Reparagédo de hérnias ventrais que requerem a adigdo de um material de reforco ou de ligagcdo extraperitoneal para obter o
resultado cirurgico pretendido.

CONTRAINDICACOES

Nao utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a qualquer um dos componentes - Foco infeccioso - Gravidez
- Criangas em crescimento

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é passivel de gerar possiveis efeitos secundarios indesejaveis, que
podem levar a uma nova operagao:

- Desconforto/Dores - Recaida - Hematoma - Reagéo de corpo estranho

- Infegéo - Adesao - Migragéo da malha - Irritag@o nas proximidades do 6rgao
- Inflamagéao - Erosao/Extrusao - Deformacgéao da malha - Obstrugéo

- Fistula - Seromallinfocele - Reacgéo alérgica

POPULACAO-ALVO

Homem ou mulher adultos que sofrem de uma hérnia ventral sintomatica que necessita de uma reparagao cirdrgica com um método
que inclua uma implantagao extraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS .
Polipropileno (PP) (n&o reabsorvivel) - Acido Poli-L-Latico (PLLA) (reabsorvivel).

peso PP (g) peso PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

De origem ndo humana, nem animal — Semirreabsorvivel.
DESEMPENHOS
O dispositivo 4D Ventral® contribui para reduzir os sintomas da hérnia e para evitar complicagdes da hérnia.

LIGACAO PARA O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DESEMPENHO:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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SEGURANCA DE IRM

O implante BDyn foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigagdo pos-cirdrgica usando Imagiologia
por Ressonancia Magnética (IRM).. No entanto, o implante é fabricado principalmente com Polipropileno e Acido Poli-L-Latico:
componentes ndo metalicos.Consequentemente, o 4D Ventral® é considerado seguro para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

O 4D Ventral® deve estar sempre separado da cavidade abdominal pelo peritoneu.

Os implantes 4D Ventral®s&o fornecidos esterilizadas (esterilizagao por oxido de etileno).

Ao abrir a caixa de cartdo, o cirurgido deve certificar-se de que o numero de lote, 0 modelo e o tamanho da malha s&o iguais aos
dados constantes da etiqueta da bolsa interior. Caso contrario, a utilizagdo da prétese é estritamente proibida.

Antes de qualquer utilizag&o, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (saquetas destacaveis).. Nao utilizar em
caso de deterioragao do dispositivo e/ou da embalagem. No utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo. A COUSIN BIOTECH
nao oferece nenhuma garantia ou recomendagdo, no que diz respeito a utilizagdo de um tipo especifico de meio de fixagdo. Os
pontos de fixagdo da malha devem situar-se a pelo menos 1 cm do bordo da malha, com um espagamento de 1 cm entre os pontos
de fixagao.

A desembalagem e a manipulagdo do implante devem ser efetuadas de acordo com as normas de assepsia, de modo a garantir a
esterilidade.

Evitar que a malha entre em contacto com objetos que possam alterar a sua superficie.

Dispositivo deve ser implantado apenas por um cirurgido qualificado com formagao na utilizagdo do produto (conhecimento de
anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Conforme especificado no rétulo do produto, a malha 4D Ventral® é de utilizag&o Gnica. Nao pode ser reutilizada e/ou esterilizada
novamente (os potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do produto, risco de infegcdo, perda da eficacia do
produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO

O cirurgiao deve informar o paciente sobre as potenciais limitagbes fisicas e psicologicas e as consequéncias da implantagéo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirlrgicos e possiveis efeitos secundarios. O cirurgido deve indicar ao
paciente que devera voltar para uma consulta adicional se apresentar sintomas que paregam anormais. Na clinica, o profissional
de saude entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartdo contém informagdes para identificar o dispositivo e elementos
de rastreabilidade, bem como 0 nome, morada e site do fabricante. O cirurgido incentivara o paciente a registar o cartdo de
implante imediatamente apés recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O resumo das caracteristicas de
seguranga e desempenho do dispositivo e as instru¢des de utilizacdo podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

Precaucoes de armazenamento
Armazenar em local seco, longe da luz solar e a temperatura ambiente na sua embalagem original.

TECNICA CIRURGICA
Reparacio de Hérnias Extraperitoneais
Exemplo: Corregao de uma hérnia ventral com uma malha retrorretal (técnica de Rives-Stoppa).
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a malha do conteudo intra-abdominal.
- Acima do umbigo, a dissecgao € realizada acima da fascia posterior do reto e sob o musculo reto.
- Abaixo do umbigo, a dissecg¢ao ocorre no espaco pré-peritoneal devido a auséncia de uma bainha do reto posterior.
- O implante 4D Ventral® é colocado no espago pré-peritoneal recém-formado. A malha 4DVentral tem uma elasticidade
direcionada:

Direcdo da
elasticidade

- Fixacdo da malha, se necessario, a camada muscular superior
- O peritoneu deve ser meticulosamente verificado e nenhum defeito no peritoneu deve ser deixado aberto para evitar
qualquer contacto entre a malha e o conteudo intra-abdominal.
- Sao normalmente colocados drenos Redon sob aspiragido. A bainha anterior é fechada. Se houver tensdo, podem ser
utilizadas incisdes de relaxamento
- Fecho da pele.
- Utilizando os drenos Redon, encher o espacgo pré-peritoneal com uma solugdo antissética e fixar os drenos durante 1
hora.
Pode ser utilizado um cinto para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforcar a parede abdominal.
EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS
Riscos associados a explantagdo: o cirurgido que decide remover o dispositivo deve considerar fatores como o risco de outra
cirurgia para o paciente e a dificuldade do procedimento de explantagdo. A remogéo do implante € uma decisdo do cirurgido e
deve ser objeto de um acompanhamento pés-operatorio adequado.
Os dispositivos devem ser recuperados e manuseados de acordo com as recomendagdes da ISO 12891-1: 2015 “Implantes para
cirurgia - Recuperagdo e analise de implantes cirirgicos” Parte 1: "Recuperagdo e Manuseamento". Qualquer dispositivo
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explantado deve ser enviado de volta para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta disponivel mediante solicitacdo
a COUSIN BIOTECH. E importante ter em conta que qualquer implante que ndo deva ser limpo ou desinfetado antes da expedi¢ado
deve estar contido numa embalagem selada. O dispositivo médico removido deve ser eliminado de acordo com as normas do pais
para a eliminagéo de residuos infecciosos.

Nao existem recomendagdes especificas para a eliminagdo de um dispositivo ndo implantado.

Importante
Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo deste produto, entre em contacto com seu representante ou distribuidor da COUSIN
BIOTECH.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

Seguindo a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada em envidar todos os esforgos para produzir e fornecer
um dispositivo médico de alta qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver uma
reclamagédo ou um motivo de insatisfagao relativamente a um produto em termos de qualidade, seguranga ou desempenho, deve
informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. No caso de falha de um implante, ou se este tiver contribuido para
causar uma reagao adversa grave no paciente, a instituicdo de saude deve seguir os procedimentos legais naquele pais, e informar
imediatamente a COUSIN BIOTECH. Para toda a correspondéncia, especifique a referéncia, nimero do lote, detalhes da pessoa
para contacto, e uma descri¢gdo abrangente do incidente ou reclamagéo.

Existem brochuras, documentagao e técnica cirurgica, mediante solicitagao junto a COUSIN BIOTECH e aos seus distribuidores.
Se necessitar de mais informagdes, contacte o seu representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH.

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartao de implante?

O cartdo de implante, para o paciente, deve ser preenchido da seguinte forma:

Frente do cartdo de implante

O utilizador tem de preencher o cartdo de implante antes de transmitir o cartdo de implante ao paciente. Preencha-o da seguinte
forma:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Nome do paciente i?

]
1
[
]
Data da intervenc3o cirdrgica & / / '
al . . .. e e . \ )
]
1
]
]
]

COUSIN SURGERUY

N care {fw :Juﬁrf-(?

Nome do profissional de saude I'F.I;

Verso do cartio de implante

O utilizador n&o precisa de preencher nenhum campo. As seguintes informagdes sobre o dispositivo sdo impressas diretamente
pelo fabricante no verso do cartédo de implante. Um codigo QR que permite ao paciente consultar as instrugdes de utilizagéo, bem
como o enderego do site, estdo disponiveis no cartdo de implante.

Informagodes para identificar o dispositivo Informagoes de rastreabilidade
Indicacao de que o produto é um dispositivo médico e  Numero UDI
Descrigao da familia de dispositivos e Numero do lote
Nome comercial do dispositivo e Nome e morada do fabricante legal

Referéncia do dispositivo
O dispositivo € seguro para RM
Denominacéo do dispositivo nos paises de venda

Explicagao dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos sédo de uso corrente e sdo explicados no final das instru¢des de utilizagao.
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Odnyieg xpong €A

4D/er7 tral®

HMIANOPPO®HZIMO EMOYTEYMA BPETMATIKHZ ENIZXYZHZ
EZQMNEPITONAIKO
2TEIPO MNMPOION MIAZ XPHZHZ

TauToTT0iNON KATOOKEUOOTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

[aAAia

TAYTOMOIHEH KAI MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
Ta mAéyuata 4D Ventral® gival eEwTTepITOVaikd NUIATIOPPOPICIUA EYPUTEUUOTA BPEYUATIKAG EVioXUoNG.

Evdeigeig
ATtrokaTtdoTaon KOIANIOKAANG TTOU aTTaITel TNV TTPOCONKN £EWITEPITOVAIKAG €vioxuong A UAIKOU ye@UPwonNg yia Tnv €TmiTEUEn Tou
€mMOuUPNTOU XEIPOUPYIKOU ATTOTEAECATOG.

ANTENAEIZEIZ

Na pnv xpnoigoTrolouvTal GTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AMAepyia o€ o1ToI00ATTOTE OTTO TO GUCTATIKG - MoéAuvon o1 Béon epapuoyrg - Kinon
- Maidia otnv avamTuén

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX
O1wg KABE PPUTEUTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, QUTO TO EUPUTEUMA PTTOPET VO TTPOKOAETEI TTIBAVES AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG, Ol
OTTOiEG PTTOPEI va aTToTEAéCOUV aITia vEag eTTEMRAONG:

- EvoxAnon/mmévog - YTrotpor - AlgaTwpua - AvTidpaon gEvou owpaTog

- MéAuvon - ZUuguon - MetavdoTteuon TTAEyUaTOG - EpeBiopdg yerrovikou opydavou
- ®Agypovn - AldBpwon/E¢wOnon - Nopapdpewaon TTAEYPaTOG - ATmégpaén

- Zupiyylo - ZEPWUO/AEUPOKNAN - ANepyikn avTidpaon

NAHOYZMOZ-XTOXOZ
EvrAiKol GvOpEG 1] YUVAIKEG JE GUPTITWUOTIKI KOIANIOKRAN TTOU XPriZOUV XEIPOUPYIKNG OTTOKOTACTAONG PE pEB0BO TTou TTEPIAaUBAVEI
€EWTTEPITOVAIKN EPQUTEUON.

EMOYTEYMENA YAIKA
MoAutrpoTruAévio (PP) (un ammoppo@rioipo) — ToAu-L-yaAakTiké o€u (PLLA) (atmoppo@roiyo)
Bapog PP (g) Bdpog PLLA (g)

4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Mn avBpwrivng 1} {wikng TTpoéAeuong — Hulatroppo@rioipo.

EMIAOZEIZ
To 1atpotexvoloyiko Tipoidv 4D Ventral® cuuBdaAAel otn peiwon Twv CUPTITWHATWY TNS KAANG KAl OTNV ATTOQUYN TWV ETTITTAOKWV

NG KNANG.
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ZYNAEZMOZ A THN NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON AZOAAEIAZ KAI TON ENIAOZEQN:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

OAHPO®OPIEZ XXETIKA ME THN AXOAAEIA AMNEIKONIZHEZ MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI):

To eppUTeupa dev €xel UTTORANBEI o€ dokIpég aoPAAEInG Kal oupBaTdTNTAg OTNV TIEPITITWON UETEYXEIPNTIKAG diepelvnong pe MRI.
QoT600, TO EPPUTEUPA KATAOKEUAZETAI KUPIWG PE TTOAUTTPOTTUAEVIO Kl TTOAU-L-YOAOKTIKO 08U: un METAAAIKG EEOPTANATA. ZUVETTWG,
10 4D Ventral® Bswpsital aoQaAég yia payvnTiKr Todoypagia.

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

To 4D Ventral®Ba Trpémel TIAvVTOTE va SlaxwpIZETal ATTO TNV KOINIAKT] KOIAGTNTA WE TO TTEPITOVAIO.

Ta epgutetpara 4D Ventral® mapadidovral oTeipa (amoateipwon ye o&gidlo Tou aiBuleviou).

Katd 1o dvolypa TnG oUoKeUaaiag, o Xelpoupyog Ba Trpétrel va BeBaiwdei 0TI 0 apIBUdS TTapTIdAg, TO YOVTEAO Kal TO PEyeBOG Tou
TAEYUOTOG €ival idla Ye Ta dedopéva OTNV ETIKETA TNG EOWTEPIKAG BAKNG. Z€ BIOYOPETIK TTEPITITWON, N XPON TOU EJOUTEUPATOG
ATTayOPEVUETAI AUOTNPA.

Mpiv ammé kGBe xpron, €AEyETE TNV oKePAIOTNTA TNG OUCKEUAOCIOG KAl TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG (€K TWV OTIOIWV TIG
ATTOKOAOUPEVEG BAKES). M XPNOIYOTTOINCETE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWON UTTORABUIONG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG 1] KaI TNG
ouokeuaoiag. Na pnv xpnoldoTToIEiTal € TTEPITITWON TTou £xel TTapEABEl N nuepopnvia Angng. H COUSIN BIOTECH &ev tTpoo@épel
Kapia gyyunon 3 ouctaon o€ 6,1 aQopd Tn XProN CUYKEKPIUEVOU PEOOU OTEPEWONG. Ta onueia oTepéwaong Tou TTAEypaTog Ba
TPETTEl va BpiokovTal o atréoTacn TouhdyioTov 1 cm atrd To AKPO TOU TTAEYUATOG KAl N aTTO0TACT PETALU TWV ONpEiwy oTEPEWang
Ba mpéTTel va gival 1 cm.

H atroouokeuagoia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EPPUTEUPATOS Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUNGWVA PE Ta TTIPOTUTTA aonyiag yia Tn
d1a0@AAion TnG OTEIPOTNTAG.

ATTOQUYETE TNV ETTAQA TOU TTAEYUOTOG PE AVTIKEIMEVA TTOU HTTOPOUV VO AAAOIWOOUV TNV ETTIPAVEIG TOU.

AuTO TO TTIPOIOV TTPETTEI VA EUPUTEUETAI HOVO ATTO €EEIDIKEUPUEVO XEIPOUPYO TTOU £XEI EKTTAIOEUTEI OTN XProN TOU TTPOIGVTOG (Yvwaon
avaTopiag Kol OTTAaYVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENMANANOXTEIPQNETAI

Omweg ava@épetal oTnv EMONUAvVON Tou TIPOIOVTOS, To TAéypa 4D Ventral® sivar piag xpriong povo. Aev utopsi va
eTTavaypnoipoTroinBei ry/kai va erravatrooTelpwBei (o1 mlavoi kivouvol TrepIAauBavouv evOEIKTIKA Ta £E1G: ATTWAEIA TNG OTEIPOTNTOG
TOU TTPOIGVTOG, KivOUVOG JOAUVANG, ATTWAEIQ TG aTTOd00NG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH).

OAHIIEZ NOY MPENEI NA AOOOYN XTOYX AZOENEIX AMO TOYX XEIPOYPIroYZ

O xe1poupydg Ba TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV a0BeVA yia TOug TTIBAavOUG CWHATIKOUG KAl WUXOAOYIKOUG TTEPIOPICHOUG, KABWGE Kal TIG
OUVETTEIEG TNG EYOUTEUCNG TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTP0IovVTOG. O aoBevrg Ba TTpETTE va evNUEPWOET OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG
XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG Kal TIG TBavEG avetmOUuNTeG evépyeieg. O xeipoupydg Ba TTPETTEN va CnTroEl aTTO TOV aoBEvn va ETTIOTPEWEI
ylo TTEPAITEPW CUPPBOUAEG €AV 0 a0BeVAG TTOPOUGCIACEI CUUTITWHATA TTOU PaAiVOVTaI YN QUOIOAOYIKA. ETnV KAIVIKN, O eTTayyeApaTiag
uyeiag TTapExel oTov aoBevr] pIa KAPTO EUQUTEUPOTOC. AUTA N KAPTO EPQUTEUPOTOG TTOPEXEI TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV TNV
TAUTOTIOINGT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl OTOIXEIO IXVNAACINOTNTAG, KOBWG Kal To évopa, Tn dielBuvon Kal Tov I0TOTOTTO
TOU KataokeuaoTr. O xeipoupyog Ba Tpétrel va {NTRoEl ard ToVv acBev) va oapwoEl TNV KAPTA EUPUTEUUATOG ONECWS KATA
TNV TapaAafl TG WoTe va UTTAdpXEl duvartoéTnTa TrapakoAolBnong oe mepimrwon amwAelag. H mepiAnwn Twv
XOPAKTNPIOTIKWY GOPAAEING KAl TwV €TMOOCEWV TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, KABWG Kal o 0dnyieg xpnong, Eival €tmiong
d1abéaipeg otov 10T6ToTTO TNG COUSIN BIOTECH.

Mpo@uAdéeig kard TNV amrobnkeuon
AtroBnkeueTal o€ ENpo PEPOG pakpId atrd ewg Tou AAIoU Kal o Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, OTNV APXIKI] CUCKEUACIQ.

XEIPOYPIrIKH TEXNIKH
AtrokardoToon ewTrepiTovaikng KNANG
Mapadeiypa: AtrokatdoTaon TTAEypaTog Tou opBouU KolAlakoU pudg piag kKolAIoknANng (Texvikr) Rives-Stoppa).
AuTH n TEXVIKA XPNOIKOTIOIEI TOV KNAIKO OAKO YIa va dlaXwpioel TO TTAEYUa aTTd TO EVOOKOIAIOKO TTEPIEXOMEVO.
- Avwbev TOU OP@AAOU, TTPAYUATOTTOIEITAI AVATONN TTAVW aTrd TNV OTTioBIa TTEPITOVia Tou 0pBoU Kal KATW atrd TOV JU TOU
opBou.
- Kdartw amd tov oppaAd, n avatour TIPAyUOTOTIOIEITAlI GTOV TTIPOTTEPITOVAIKO XWPOo AOyw EAAEIYNG oTtioBiou TTepIBARUOTOG
TOU 0pB0U.
- To eu@UTteupa 4D Ventral® TOTTOBETEITAI OTOV VEOOXNUATIOMEVO TTPOTTEPITOVOIKO XWpPo. To TAéyua 4DVentral éxel
TTPOCaVATONIGUEVN EAACTIKOTNTA:

KatewBuvon tng
e\aoTikOTNTOC

- ZTepEwarn Tou TTAEyPATog AV XpeIGdeTal OTO TTAPATTAVW UUIKO OTPWUA

- To mepitévaio TIPETTEl va EAEYXETAI ETTINEAWG KAI KAVEVA EAGTTWUA OTO TTEPITOVAIO OEV Ba TTPETTEI VA APFVETAI AVOIKTO YIa
TNV ATTOQUYR TUXOV ETTAPAG PETALU TOU TTAEYPATOG Kal TOU £VOOKOIAIGKOU TTEPIEXOUEVOU.

- ZuvnBwg TotroBeTouvTal TTapoxeTelaelg Redon utrd avappdéenon. To Tpoabio TrepiBAnua ival KAEIOTO. € TTEPITITWON
£€vTaong, UTTopei va xpnaoiygotroin8ouv Topég XaAdpwaong.

- KAegiolpo dépparoc.
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- XpnolgoTroiwvTag Tig atmoaTtpayyioelg Redon, yepioTe Tov TTPOTTEPITOVAIKO XWPO HE avTIONTITIKG OIGAUMA Kal OQIETE TIG
TTAPOXETEUOEIS yIa 1 wpa.
- Mmopei va xpnoigotroinBei {wvn yia 1o TUNYUa TnG KoIAIGG Tou aoBevolg yia AiyeG NUEPES TIPOKEINEVOU va VIOXUBEI TO
KOINIaKO TOiXWHA.
EK®YTEYZH KAI ANOPPIYH IATPOTEXNOAOIIKQN NMPOIONTON
Kivduvol TTou ouvdéovTal e TNV EKQUTEUDN: O XEIPOUPYOGS TTOU ATTOPaTifel va agaipETEl TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIoV Ba TIPETTEl va
A&Bel uréwn TTapAyovTeG OTTWG 0 KivOuvog AAAOU XEIpoUpYEioU yia Tov aaBevr], kal N SuaKoAia TTou evéxel n dladikacia eKQUTEUONG.
O xeipoupydg aTTo@aaifel yia TNV aQaipean ToU €UQUTEUPOTOG Kal auth N dladikaoia UTTOKEITAl 0 KATAAANAN WETEYXEIPNTIKA
TTapakoAouenaon.
H avdktnon Kai 0 XEIPIOPOS TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Ba TTPETTEl VA TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUP@WVA UE TIG CUOTACEIG TOU
mpoTUuTTou ISO 12891-1:2015 «Ep@uTtelpaTa XeIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EUQUTEUNATWYY Mépog 1:
«AvAKTNOoN Kal XelpIopog». KABe 1atpoTeXVOAOYIKO TTPoIGV TTou eKQUTEUETAI Ba TTPETTEI va EMOTPEPETAI YIa avAAUCN CUPQWVA HE
TO 10XU0V TIPWTOKOAO. AuTd TO TTPWTOKOAMAO gival diaBéoiyo petd améd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivai onuavTikd va
onuelwBei 6Tl kKABe eu@UTEUPA, TO oTToio Oev TIPETTElI va KABOPIOTEl A atroAUPavBel TTpiv aTTd TV ATTOCoTOAR, Ba TTPETTEl va
TOTTOBETEITAI OE OPPAYIOUEVN CUOKEUAaia. To IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TTou a@aipEBnke Ba TTPETTEl va atroppipBei cUPQWVa JE Ta
TTPOTUTTA TNG XWEOS TTOU apopoUlv oTh d1IdBeon Twv JOAUCUATIKWY aTTOBANTWY.
Agev uttdpyouv €1I0IKEG CUCTACEIG YIa TNV aTTOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV TTOU OEV £XOUV EUPUTEUTEI.

ZNPUAVTIKG:
MNa TEPICOOTEPESG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOOWTTO f TOV dlaVouEa TNG

COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NAHPO®OPIEX KAI MAPAMNONA

Zupowva pe Tnv oAk Troiotntag, n COUSIN BIOTECH deopevetal va kataBaAel kGBe duvatrh TTpooTTddeia waoTe va TTapayel
KAl va TTPOUNBeUEl 10TPOTEXVOAOYIKA TTPoiovTa uWnAng moidTnTag. Edv, waoTtdoo, KATToI0G eTayyeAuaTiag Tou KAGdou uyeiag
(TTeEAATNG, XPNOTNG, BEPATTWV 1ATPOG KATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO 1 OEV €ival IKAVOTTOINKEVOS ATTO TO TIPOIGV, WG TTPOG TNV TToIATNTA,
TNV ac@aAcia ) Tig emdooeig Tou, Ba TpéTel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvTouoTtepo duvaTo. e Trepitrtwan BAARNG
o€ KATT0I0 EUPUTEUHA i} GUUBOANG aTnv TTPOKANGN 0OBaPWY AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWY GTOV A0BEVr], TO KEVTPO uyeiag Ba TTpETTel va
akoAouBrael TIG VOUIPES BIadIKagieg TTOU 1I0XUOUV 0T XWPa Tou, Kai va evnuepwoel dueaa v COUSIN BIOTECH. Ze¢ kdBe
ETTIKOIVWVia, TTPOCdIoPIoTE TOV apIOUO ava@opdg, Tov apIBud TTapTIdAg, Ta OTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG KAl GUVOTITIKI TTEQIYPAQPr TOU
OUMBAVTOG ) TOU TTAPATTOVOU.

Ta @UAAGDIQ, N TEKPNPEIWAON KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKNA gival diaBéaipa petd ammd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeig
NG. Edv xpeidleaTe TrePIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG, 0O TTOPAKAAOUUE VO ETTIKOIVWVACETE PE avTITTPOowTTO 1} dlavopéa Tng COUSIN
BIOTECH.

KaBe ooBapd cupPav TTou TTPOKUTITEI O€ GXECTN UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA avaPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTA Kal
NV appodia apxr Tou KPAToug EAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG I Kal 0 aoBevAG.
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DYAAAAIO MAHPO®OPIQN A THN KAPTA EMOYTEYMATOZX

Mwg ocupTTANPWVETAI N KAPTA EYPUTEUHATOG;
H kdpa gpgpuTelaToG, yia Tov acBevr, Ba TTPETTEl va CUUTTANPWOE wg €€NG:
MtrpooTivi 6yn TNG KAPTAG EUPUTEULATOG
O xpARoTng Ba TTPETTEl va GUUTTANPWOEI TNV KAPTA EUPUTEUUATOS TTPIV TNV TTOPAdWAOEl GTOV aoBev. ZUPTIANPWATE TNV KAPTA WG

€8Ng:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

‘Ovopa acBevolg i"

]
]
]
]
Huepopnvia xelpoupyikng / / |
]
]
]
]

enéuBaong
‘Ovopa latpol {'s‘* COUSIN SURGERY
. W core fou Gopey

Niocw éwn TNG KAPTAG EPPUTEULOTOG

O xpnoTtng dev xpeldletal va cupTtAnpwoel kavéva medio. O akdAouBeg TTANPOYOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV gival
TUTTWHEVEG OTTO TOV KATAOKEUOGTH OTNV oW OWn TG KAPTAG PQUTEUNATOC. Evag kwdikog QR 1Tou emTiTpéTrel aTov agBevr| va
oupBoUAeUTEl TIG 0BNYiEG XpAONG, KaBWG kal n dieUBuvaon Tou 1I0TOTOTTOU, €ival SIaBéoiua oTnV KAPTA EUPUTEUOTOG.

MAnpo@opieg yia TNV TAUTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EvdeIgn OT1 To TTPOIGV gival I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV e ApiBudg UDI
Meprypagn TG OeIpdg 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV e ApiBudg TTopTidag
EpTropikr) ovopacia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e Ovopa kai dietBuvon Tou VOUIUOU KATAOKEUAOTH)

Ap1Bu6G avagopdag Tou 1IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTIPOIOV Eival AOPAAEG OE GAPWON PE
payvnTikr) Topoypagia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG  XWPES
TTWANO

Emreénynon Twv cupBoAwy Tou XpnoIPoTToIoUVTal OTNV KAPTH EMPUTEUATOG
‘OAa 1a gUpBoAa xpnaipoTtrololvTal GUVHBwWS Kal ETTEENYOUVTAI OTO TEAOG TWV 0dNYIWV XPHONG.
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MHcTpyKuum 3a ynotpeba bg

@em tral®

Nnony-PE3OPEUPYEM MNMAPUETAIEH NOACUNBALL UMMNNAHT
EKCTPAMNMEPUTOHEAITHO
CTEPUINEH NPOOYKT 3A EQHOKPATHA YMNOTPEBA

naeHTudmrkauma Ha npouwsBoauTens
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Bepsuk-Ciog

dpaHuma

WOEHTUDUKALIMA U ONUCAHUE HA U3OENTUETO
MnatHaTa 4D Ventral® ca ekcTpanepuToHeasiHn nony-pesopbrupyemMm napuetanHi NoacUIBaLy UMNIaHTm

MNoka3aHusna
KopmrmpaHe Ha KopeMHa XepHUsA, KOATO U3NCKBa AONBITHUTENHO eKCTpanepmnToHearnHo noacuneaHe Unn cBbp3Ball MmaTtepuan 3a
norny4aBaHeTO Ha XenaHua XupypruieH pesynrart.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He u3nonseanite B cnegHute criyyaum:
- aneprus KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE - MH(PEKTUPAHO MACTO - 6BpemeHHoCT
- nogpacTtealum geua

HEXEJIAHU PEAKLIUN
KakTo BCSIKO MMMNMaHTUPYEMO MeOMLIMHCKO M3denue, To3n UMMNMaHT MoXe Aa Npeav3Buka Bb3MOXHU HEXENaHn peakunmn, KouTo
[Aa nosedat 4o NOBTOPHA XMPYPrMyHa UHTEPBEHLUS:

- anckomcpopT/6onka - peunane - XemaTtom - peakumst KbM YyXao TAno
- MHbekuma - crnenBaHe - MUrpupaHe Ha NNaTHOTo - Apa3HeHe Ha cbceaeH opraH
- Bb3narieHue - eposus/ekcTpyausi - fechopmaumsa Ha NNaTHOTO - 06CTpyKUMA
- uctyna - - anepryvyHa peakums
cepoma/numadoLene
LIENEBA 'PYNA

Bb3pacTHN MbXXe UMK XKeHW, CTpagaliv OT CUMMNTOMaTUYHM KOPEMHM XEPHUM, Hanarawy XUpYpriyHo KopurMpaHe ypes meTon,
BKIOYBALL, eKCTpanepuToHeanHo MMMnaHTMpaHe.

MMNONAHTUPAHU MATEPUATIU
MonunponuneH (PP) (Hepe3opbupyem) — nonu-L-mneyna kncenuna (Poly L Lactic Acid (PLLA)) (pe3opbupyema)

Terno Ha PP (r) Terno Ha PLLA (r)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO09RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

MNpoun3xoa HUTO YOBELLKU, HATO XUBOTUHCKU — NONy-pe3opbupyem.
XAPAKTEPUCTUKKU
Wapenueto 4D Ventral® gonpuHacs 3a HamansiBaHe Ha CUMMNTOMUTE OT XEPHWS U 3a NPeaoTBpaTsBaHe Ha YCMOXHEHUS OT XEPHUS.

BPBH3KA KbM PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U EKCMIIOATALUMOHHUTE XAPAKTEPUCTUKU
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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BE3OMNACHOCT NPU AMP

MMnnaHTbT He e TecTBaH 3a 6e30nNacHOCT Y CbBMECTUMOCT B Cly4ail Ha crefonepaTMBHO U3crenBaHe ¢ NoMoLlTa Ha MarHUTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadusa (AMP). Bbnpeku ToBa, MMNMAHTLT € M3paboTeH OCHOBHO OT MONMMPOMNWUIEH U OT nonu-L-mnevHa
KUcenuHa: HemeTanHu komnoHeHTn. CnegosatenHo 4D Ventral® ce cunta 3a 6e3onaceH 3a AMP.

NPEONA3HU MEPKWU NMPU YNOTPEBA

Wapenueto 4D Ventral® Tpsa6ea BuHaru ga e oTaeneHo oT KopeMHaTta KyxuHa oT neputoHeyma

MmnnanTute 4D Ventral® ce goctaBaT ctepunHu (CTepunusaums ¢ eTUeHoB okeua).

Mpw oTBapsiHETO Ha KApTOHEHaTa KyTusi, XMpyprbT TpAbBa Aa ce yBepw, Ye NapTUAHUAT HOMEP, MOAENTbT U pa3MepbT Ha NNaTHOTO
ca C edHa U Ccblla AaTa, KaTo Tasu OT eTMKeTa Ha BbTPELLHUS NivK. B NpoTuBeH criyuan CTpUKTHO ce 3abpaHsiea ynoTpebarta Ha
MMMNNaHTa.

Mpean Bcsika ynoTpeba, MHCNeKTMpanTe LEenocTTa Ha OnakoBKaTa M Ha M3genueTo (M HeroBuTe oTnenBawy ce nnukose). He
n3nonseawTe B Criyyan Ha noxabeH BuA Ha U3genueTo u/unm Ha onakoskaTta. He nsnonaeaviTte, ako U3genmMeTo € ¢ MMHarn Cpok Ha
rogHocT. COUSIN BIOTECH He npegocTaBsi HUKaKBU rapaHLmMmn v Npenopbky BbB Bpb3Kka C M3MON3BaHETO Ha onpederneH Tun
cpencTsa 3a omkeupaHe. TouknTe Ha hrKkcpaHe Ha NnaTHOTO TpsibBa Aa 6baaT NoHe Ha 1 cM OT pbba Ha NNaTHOTO C pa3cTosiHMe
oT 1 cM mMexay TaX.

PasonakoBaHeTo 1 6opaBeHeTO ¢ MMNNaHTa TpsibBa Aa ce NpoBexaaT Cropeq cregHWTe CTaHA4apTu 3a acenTuka C uen ga ce
rapaHTMpa CTepunHoCT.

O6e3onaceTe NNaTHOTO OT BCSKAKbB KOHTAKT C NPeAMETU, KOUTO MOXE Aa U3MEHSAT BbHLUHUA My BUA,.

ToBa usgenue TpsAbBa Aa ce MMMNNaHTMpa camMo OT KBanuduuupaH XUpypr, KOWTO e npemuHan obydeHve 3a ynotpebarta Ha
npogykTa (3HaHve B obnacTtra Ha aHaToMusiTa U BUcLiepanHarta Xmpyprus).

BAXHO: HE U3MOJNI3BAUTE NOBTOPHO — HE CTEPUIIU3UPANTE MOBTOPHO

KakTo e ykasaHo Ha eTukeTa Ha npoaykTa, nnaTtHoto 4D Ventral® e camo 3a egHokpaTHa ynotpe6a. To He MOXe [a ce M3nonssa
NOBTOPHO U/MnNK Aa ce cTepununanpa NOBTOPHO (CBBbP3aHMTE C TOBa MOTEHUManHW puckose 6uxa 6unu n He ce orpaHu4asaT Ao:
3aryba Ha CTepunHOCTTa Ha NpoayKTa, PUCK OT MHpekuus, 3aryba Ha edoukacHOCTTa Ha NPOAyKTa, PeLnamB).

UHCTPYKLUN, KOUTO XUPYPI'bT OA OAOE HA NALUMEHTA

XupyprbT TpabBa Aa nHdopmmpa naumeHTa 3a noTeHuManHn usuyeckn mnu ouanonormyHn orpaHnYeHns U nocneacTsus ot
MMMNMaHTUpaHeTo Ha magenueto. lMauneHTbT TpsbBa aa 6bAe MHOPMMpPaH 3a PUCKOBETE OT XUPYPrMyHa MHTEPBEHUMSA U 3a
BBb3MOXHU CTPAHUYHU peaKkunun. XVIpypI'bT TpﬂﬁBa Aa 1U3BUKa nauneHTa Ha nocneasail npernen, ako nauneHTbT MMa CUMNTOMMU,
KOUTO mnarnexaart Heobu4anHu. 3,D,paBHVIFIT cneunanuncTt B KnnMHWUKaTa npenoctaBda KapTa 3a UMniaHTa Ha nauueHTa. Tasn KapTa
cbabpxa MHdOpMauua 3a naeHtTudmrumpaHe Ha u3genveTo 1 npocneauMmuTe eneMeHTH, KakTo U UMeTo, agpeca n yebcanTa Ha
npoussogutens. XupyprbT TpA6Ba Aa noAkaHu NaumMeHTa Aa CKaHupa KapTaTta Ha MMMiaHTa BegHara LWom s nonyyu U ga
3ana3u Konue OT Hesl B cryvyan Ha 3aryba. Pe3iomeTo OTHOCHO 6e30macHOCTTa M eKcrnnoaTauuoHHUTE XapakTEePUCTUMKM Ha
M30enneTo 1 MHCTPyKUunTe 3a ynoTpeba morat cbLo Aa ce oTKkpuaT Ha yebecavita Ha COUSIN BIOTECH.

I'Igegnasﬂu MepKu Npu cbxpaHeHune
[a ce CbXpaHdaBa Ha Cyx0 MACTO, fJane4ye OT CiibHYeBa CBeTIIMHa, npu cTanHa Temnepartypa u B opurmHanHaTa Cu onakoBka.

XUPYPIT'MYHA TEXHUKA
KopurupaHe Ha ekcTpaneputoHeanHa xepHusi
Mpumep: KopurnpaHe ¢ nnaTHO Ha peTpopeKTyca Ha KopemHa XepHusi (TexHvka no Rives-Stoppa).
Tasn TexHuKa U3non3Ba XepHUanHus cak, 3a pasfernsHe Ha NNaTHOTO OT BbTPEKOPEMHOTO ChAbPXKUMO.
- Hap nbna gucekuusita ce U3NbHsBa Hag 3agHaTa hacums Ha NpaBvs KOPEMEH MYCKYM 1 NOA NpaBusi KOPEMEH MYCKYII.
- [Topg nbna gucekuusita ce M3NbrHsABa B NPENepUTOHEanHOTO MPOCTPaHCTBO MOpaau nuncata Ha 3agHa obBMBKa Ha
pekTyca.
- WmnnaHTbT 4D Ventral® ce noctass B HOBO CpopMUPaHOTO NpenepuToHeanHo npocTpaHcTso. MnaTtHoTo 4D Ventral® uma
€nacTUYHOCT, KOSITO € OpUEHTUPaHa:

lMocoKa Ha
€1aCTUYHOCTTA

i, S

- Ako e Heobxoanmo, b1KCMpaHe Ha NNaTHOTO KbM FOPHUS MYCKYyJieH crnon

- nepVITOHeyM'bT TpH6Ba Ja ce npoBepsiBa Bb3MOXXHO Han-BHUMATENHO N He TpH6Ba [a ce ocTaBs OTBOPEH AedoeKT, 3a Aa
Ce npenoTBpaT BCAKaKbB KOHTAKT MeXay NMiaTtHOTO N BbTPEKOPEMHOTO CbObpPXUMO.

- O6wuyainHo ce nocTaesaT penoHOBU gpeHaun Yypes acnupauus. MNpegHaTta obBuBKa ce 3atBapd. AKO e Hann4HO obTdAraHe,
MOXe a Ce NpunoXxat penakcupawy MHUn3nmn

- 3aTBap9|He Ha KoXarTa.

- Ypes pedoHOBUTE ApPEHaXMW, HanbIHETE NPENepUTOHeanHoOTO NPOCTPAHCTBO C aHTUCENTUYEH Pa3TBOP WU KnamnupamTe
OPEeHaXuTte 3a 1 yac.

- Moxe pga ce msnonsea konaH 3a yBMBaHE Ha KOpemMHaTta obnacTt Ha nauMeHTa 3a HSIKONKO AHW C uen yKpenBaHe Ha
KOpeMHaTa CTeHa.
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EKCNNAHTALUUA U USXBBbPNAHE HA USOENUATA

PuckoBe, cBbp3aHu C ekcnnaHTUpaHeTo: XMpYprbT, KONTO NpeLeHn HeobXxoamMmMocTTa OT OTCTPaHsiBaHeTO Ha m3genveTto Tpsibea
[a Hanpasu OUEHKa Ha pakTopu KaTo pucka OT AOMbIHUTENHA XWUPYprudHa WMHTEPBEHUMSA 3a NauMeHTa M CNOXHOCTTa Ha
ekcnnaHTaumoHHata npoueaypa. OTcTpaHsaBaHETO Ha MMMMaHTa Ce U3BbPLLBA MO NpeLeHka Ha xupypra n TpsbBa Aa noanexu Ha
CbOTBETHOTO criegonepaTuBHO NpocreisiBaHe Ha CbCTOSHUETO.

N3penusta TpsabBa Aa ce ekcnaHTMpaT U MaHwunynupaT B CbOTBETCTBME C npenopbkute Ha I1SO 12891-1:2015 ,MmnnaHTn 3a
XMPYprusi — ekcrnnaHTauus n aHanua Ha xmpyprudeckn nmnnaHtn” Yact 1: ,ExkcnnaHtauus n obpaboTka“. Becuyku ekcnnaHTMpanm
n3genusa Tpsbea ga 6baat uanpaTeHn obpaTHO 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C AEWCTBALLUA NPOTOKOM. TO3M NPOTOKON € HannyeH
npu 3asiBka ot COUSIN BIOTECH. BaxHo e ga ce otbenexu, 4e BCUYKN UMMITaHTK, KOUTO He TpsioBa Aa GbAaaT novmcTBaHu Unm
Ae3vHdekunpann npegm usnpailaqe, TpsbBa ga 6bAaT NocTaBeHW B 3anevyataHa OMakoBKa. VI3XBbprsHETO Ha eKCnnaHTupaHu
MeAMUMHCKN mn3genust TpabBa Oa ce M3BbplBa B CbOTBETCTBME C AeWCTBalMTe CTaHAapTW B AbpXXaBaTa BbB Bpb3ka C
N3XBBPMNAHETO HA MHAEKLMO3HN OTNaabLM.

He ca HanuyHu cneumanHu NpenopbKY 3a M3XBBbPIAHE HAa HEMMMNNAHTUPaHW U34enus.

BaxHo
3a noeeye MHopmauus 0THOCHO ynoTpebaTa Ha To3u NPOAYKT, ce CcBbpkeTe ¢ Bawus npeactaButen nnm toproeey, Ha COUSIN
BIOTECH.

3AABKU 3A UH®OPMALIUA U XANBU

B cvoTBeTcTBUE C nonuTukaTta cu 3a kadectso COUSIN BIOTECH ce aHraxupa ga nonoxu BCUYKM yCUnua ¢ ornea aa npovsseae
1 [OCTaBW BUCOKOKAUYECTBEHO MeAULIMHCKO n3genue. Benpekn ToBa, ako 3apaBeH crneumanmcT (KNMeHT, noTpedbuTen, nekap, nagan
peuenta u Ap.) MMa OnNnakBaHe WNu NpuUYMHa 3a HeJOBONCTBO OT AafeH MPOAYKT NO OTHOLIEHWE Ha HEeroBOTO KayecTBo,
6e30nacHOCT UnNn M3nbrHeHve, Tol/Ta Tpsabea aa ysegomy COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Hali-kpaTbk Cpok. B criyvait Ha
HEM3NPaBHOCT Ha MMMNMaHTa MNn ako TOW € AOMNPMHECHN 3a MPUYMHABAHETO Ha CEepuo3Ha HexernaHa peakums 3a naumeHTa,
30paBHUAT LIEHTbP TpsbBa Aa cnedsa 3akOHOBUTE Mpoueaypy B Tasn abpxasa u Aa nHgopmupa COUSIN BIOTECH HesabasHo.
BbB BcAka kopecnoHgeHLust nocovBanTe pedepeHTHUSs HoOMep, HoMepa Ha napTuaara, AaHHUTE Ha NULETO 3a KOHTaKT 1 nojante
MbMHO ONMCaHWe Ha MHUMAEHTa nnu xanbaTa.

Bpowypu, gokyMmeHTauusa n nHopMauus 3a Xmpypruyeckata TexHVKa ca Ha pasnonoxerue npu noucksaHe ot COUSIN BIOTECH
1 Herosute gucTpmnbyTopu. Ako e Heobxoanma unu ce U3NCKBa AOMbITHUTENHA MHGOPMALIMS, MO, CBbPXETE Ce C NpeacTaBuTeN
unu Teproeew, Ha COUSIN MEDICAL S.A.

Bcekun cepnoseH MHLMOEHT, HACTLNWI BbB Bpb3ka C U3aenueTo, Tpsibea Aa 6bae cboblaBaH Ha NPOU3BOAMTENS Y KOMNETEHTHUS
OpraH Ha obp)kaBaTa UNeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPebUTenaT n/mnm nauneHTsT.

IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

Kak pa nonbnHuTe KapTata Ha MMnNJaHTa ?

KapTaTa Ha umnnaHTa, npeaHa3sHadyeHa 3a nauueHTa, Tpsabea ga 6Gbae NonblHeHa KakTo crieasa:

MpegHa cTpaHa Ha KapTaTa Ha MNaHTa
MoTpebutenart Tpsabsa ga NoNbIHWM KapTaTa Ha MMNNaHTa, Npeav Aa s npegage Ha nauveHTa. Monsi, nonbHeTe S KakTo crieBa:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Mme Ha naumeHTa L

|
I
|
I
[aTa Ha xupypruyHara I . . /. . / . . . . ! \ ’
— I
|
1
I
|
I

ot

Ume Ha nekapsa )

WHTepBEHUWA
COUSIN SURGERY

e care {QA, /'-?e»t;-,v

3agHa cTpaHa Ha kapTaTta Ha MUMNJiaHTa
He e Heobxogumo I'IOTpeGVITeJ'IHT [Ja nonbriBa HUKakeu noneta. CnegHarta VIHCbOpMaLI,VIFI OTHOCHO yCTpOVICTBOTO ce oTne4vyaTtBa
AOWPEKTHO OT npou3BoauTend Ha I'bp63 Ha KapTaTta Ha MMnnaHTa. QR ko, kKONTO NO3BOMNsAIBA Ha NauMeHTa Aa ce 3anosHae C
WHCTPYKUMUTE 3a yn0TpeGa, KakKTO U agpecbT Ha ychaPlTa, Ca HallM4HW Ha KapTaTta Ha UMnnaHTa.

UHdopmaumsa 3a ngeHTUdMKaLMA Ha yCTPOUCTBOTO UHdopmaumsa 3a npocnegumMmocTt
. YKasaHue, Ye NpoayKTbT € MEeAULIMHCKO n3genne . UDI Homep
. OnwucaHne Ha NPoOaYKTOBOTO CEMENCTBO . MapTuaeH Homep

. TbproBCKO HAaMMEHOBaHWE Ha YCTPOWCTBOTO

. PedepeHums Ha yCcTponcTBoTO

. YcTporictBoTo € 6e3onacHo 3a AMP

. HavmeHoBaHWe Ha yCTPOMNCTBOTO B CTpaHUTE Ha Npoaaxd

OOGsicHeHMe Ha U3Nnon3BaHUTe CUMBOJIM B KapTaTa Ha MMNJIaHTA

Bcuyku cumBonm ca o6LLonpueTt U ca 06sICHEHM B Kpasi HA UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba. .

. Ame n agpec Ha 3aKOHHUA npousBoauTen
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Navod k pouziti cs
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POLORESORBOVATELNY PARIETALNI IMPLANTAT KE ZPEVNENI BRISNi STENY
EXTRAPERITONEALNi o
STERILNi VYROBEK NA JEDNO POUZITI

Identifikace vyrobce
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq-Sud
Francie

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU
MFizky 4D Ventral® pfedstavuiji extraperitonealni poloresorbovatelné parietalni implantaty ke zpevnéni bfidni stény.

Indikace
Reparace ventralni hernie, u které je nutné pfidani extraperitonealniho zpevriujiciho nebo pfemostujiciho materialu, aby bylo
dosazeno pozadovaného vysledku operace.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent - Infikované misto - Téhotenstvi
- Déti v obdobi rlstu

NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci vedlejsi
ucinky, které mohou vést k reoperaci:

- Diskomfort/bolest - Rekurence - Hematom - Reakce na cizi téleso

- Infekce - Adheze - Migrace mfizky - Drazdéni pfilehlych organ(
- Zanét - Eroze/Extruze - Deformace mfizky - Obstrukce

- Pistel - Serom/lymfokéla - Alergicka reakce

CILOVA POPULACE
Dospély muz nebo zena trpici symptomatickou ventralni kylou vyzadujici chirurgickou opravu metodou zahrnujici extraperitonealni
implantaci.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen (PP) (neresorbovatelny) — kyselina poly-L-mlé&na (PLLA) (resorbovatelna)
hmotnost PP (g) hmotnost PLLA (g)

4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Pavod neni ani lidsky ani zvifeci — Poloresorbovatelny.
FUNKCE PROSTREDKU
Prostiedek 4D Ventral® pfispiva ke zmirnéni ptiznaku kyly a pfispiva k predchazeni komplikacim souvisejicim s kylou.

ODKAZ NA SHRNUTi BEZPECNOSTNICH A FUNKENiICH CHARAKTERISTIK:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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BEZPECNOST Z HLEDISKA MAGNETICKE REZONANCE

Implantat nebyl testovan na bezpecénost a kompatibilitu v pfipadé pooperac¢niho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI).
Implantat je vSak vyroben hlavné z polypropylenu a kyseliny poly-L-laktické: nekovové komponenty. V disledku toho se prostfedek
4D Ventral® povazuje za bezpeény z hlediska magnetické rezonance.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI

Prostfedek 4D Ventral® musi byt vZdy oddélen od bfigni dutiny pobfidnici.

Implantaty 4D Ventral® jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxidem).

P¥i otevirani kartonové krabice se chirurg musi ujistit, Ze Cislo Sarze, model a velikost mfizky jsou shodné s Udaji na Stitku vnitiniho
sacku. V opacném pripadé je pouziti protézy pfisné zakazano.

PFed pouZitim zkontrolujte neporusenost baleni a prostfedku (odnimatelnych sackli). Nepouzivejte v pfipadé poskozeni prostiedku
anebo baleni. Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostfedku. Spoleénost COUSIN BIOTECH neposkytuje Zadnou
zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixanich prostfedkd. Mista pfipevnéni mfizky by mély byt umistény
nejméné 1 cm od okraje mFizky s mezerami mezi fixaCnimi body o velikosti 1 cm.

Vybaleni a manipulace s implantatem musi byt provadéna podle aseptickych norem, aby byla zaru€ena sterilnost.

Zabrarite kontaktu mfizky s pfedméty, které by mohly zménit jeji povrch.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vySkolenym k pouZziti vyrobku (znalost anatomie a visceralni
chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE ANI NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Jak je uvedeno na &titku produktu, je mfizka 4D Ventral® uréena pouze k jednomu pouZiti. Prostfedek nelze znovu pouzit a/nebo
znovu sterilizovat (potencialni rizika by byla a neomezuji se na: ztrata sterilnosti pfipravku, riziko infekce, ztrata u€innosti pfipravku,
recidiva).

POKYNY, KTERE MA CHIRURG POSKYTNOUT PACIENTOVI

Chirurg by mél informovat pacienta o moznych télesnych a psychickych omezenich a disledcich implantace prostfedku. Pacient
musi byt informovan o rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem a moznych vedlejSich ucincich. Chirurg by mél vyzvat pacienta
k dal$i konzultaci, pokud pacient vykazuje pfiznaky, které se zdaji abnormalni. Kartu implantatu pacientovi pfedava zdravotnicky
pracovnik na klinice. Tato karta poskytuje identifikacni informace o zafizeni a prvky sledovatelnosti, jakoz ijméno, adresu
a webovou stranku vyrobce. Chirurg vyzve pacienta, aby naskenoval kartu implantatu ihned po obdrzeni, aby ji v pripadé
ztraty mohl sledovat. Souhrn bezpecnostnich a vykonovych charakteristik zafizeni a navod k pouziti Ize nalézt na webovych
strankach spolecnosti COUSIN BIOTECH.

Bezpec€nostni opatieni ke skladovani
Skladovani na suchém misté mimo dosah sluneénich paprskl a pfi pokojové teploté v plvodnim obalu.

CHIRURGICKA TECHNIKA
Extraperitonealni reparace kyly
PFiklad: Retrorektalni mrizkova reparace ventraini kyly (technika Rives-Stoppa).
Tato technika umoznuje oddéleni mfizky od intraabdominalniho prostoru.
- Nad umbilikem se vytvafi disekce nad zadni €asti fascie m. rectus abdominis a pod timto svalem.
- Pod umbilikem dochazi k disekci v preperitonedlnim prostoru kvuli nedostateénému kryti zadni vrstvy pochvy pfimého
bfiSniho svalu.
- Implantat 4D Ventral® se umisti do nové vytvofeného preperitonealniho prostoru. Mfizka 4DVentral méa orientovanou
elasticitu:

Smeér elasticity

-V pfipadé potreby fixace mrizky k svalové vrstvé nad ni
- Peritoneum je tfeba peclivé zkontrolovat a v peritoneu se nesmi ponechat zadny otevieny defekt, aby nedochazelo ke
kontaktu mfizky a obsahu bfisSni dutiny.
- Obvykle se zavadéji Redonovy drény s funkci sani. Uzavira se predni pouzdro. Pokud je pfitomna Slacha, Ize vyuzit
uvolfujici incize
- Vytvofi se kozni zavér.
- Zavedte Redonovy drény, vyplrite preperitonealni prostor antiseptickym roztokem a drény zasvorkujte na dobu 1 hodiny.
Ke zpevnéni bfisni stény pacienta Ize na nékolik dni pouzit bfisni pas.
EXPLANTACE A LIKVIDACE PROSTREDKU
Rizika spojena s explantaci: chirurg, ktery se rozhodne prostfedek odstranit, by mél zvazit faktory, jako je riziko dalSiho
chirurgického zakroku pro pacienta a obtiznost explantacniho postupu. Vyjmuti implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi
podléhat adekvatnimu pooperaénimu sledovani.
Zafizeni je tfeba oSetfovat a musi se s nimi zachazet v souladu s doporu¢enimi normy 1ISO 12891-1: 2015 ,Implantaty pro chirurgii
— OSetfovani a analyza chirurgickych implantatd Cast 1: ,O%etfovani a manipulace®. Explantovany prostfedek se musi zaslat zpét
k analyze podle aktualniho protokolu. Tento protokol je dostupny na zadost u spole¢nosti COUSIN BIOTECH. Je dllezité zminit,
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Ze jakykoli implantat, ktery se pfed odeslanim nesmi Cistit nebo dezinfikovat, musi byt umistén v utésnéném baleni. Vyjmuty
zdravotnicky prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi standardy pro likvidaci infekéniho odpadu.
Pro likvidaci neimplantovaného prostfedku neexistuji Zzadna konkrétni doporuceni.

Dulezité
DalSi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se svou politikou kvality se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout veskeré Usili pfi vyrobé a dodavani vysoce
kvalitnich zdravotnickych prostfedk(. Pokud ma vSak zdravotnicky pracovnik (klient, uZivatel, pfedepisujici I€kar atd.) stiznost nebo
dlvod k nespokojenosti s vyrobkem, pokud jde o kvalitu, bezpe&nost nebo vykon, musi co nejdfive informovat spoleénost COUSIN
BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud prostfedek pfispél ke vzniku zavaznych nezadoucich U¢inkd u pacienta, musi
zdravotnické stfedisko dodrZovat zakonné postupy pro danou zemi a okamzité informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. Pro
pfipadnou korespondenci prosim uvedte odkaz, Cislo Sarze, udaje o kontaktni osobé a uplny popis udalosti nebo stiznosti.

Letaky, dokumentace a popis chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani od spolec¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich
distributortl. Pokud jsou potfeba nebo poZadovany dal$i informace, kontaktujte prosim svého zastupce nebo distributora COUSIN
BIOTECH.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlaSen vyrobci a pFisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Jak kartu implantatu vyplnit?

Karta implantatu pro pacienta by méla byt vyplnéna nasledovné:

Predni strana karty implantatu
Pfed odeslanim karty implantatu pacientovi musi uzivatel kartu implantatu vyplnit. Vyplrite ji nasledovné:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Jméno pacienta 1

|}
]
}
Datum chirurgického zékroku Bl. . / . / L. : \ ’

COUSIN SURGERY

) e
Ale care E[w > -Af’?r

Jméno praktického Iékare {'Eﬁ‘

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nevypliiuje zadné kolonky. Nasledujici informace o prostfedku jsou vytistény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery umozriuje pacientovi zobrazit navod k pouziti a také webovou adresu.

Informace pro identifikaci prostiedku Informace o zpétné sledovatelnosti
Uvedeni, zZe se jedna o zdravotnicky prostfedek e Cislo UDI
Popis skupiny prostfedku o Cislo 8arze
Obchodni nazev prostredku e Jméno a adresa zakonného vyrobce

Referencéni oznaceni prostredku
Prostfedek je bezpe¢ny z hlediska magnetické rezonance
Nazev prostfedku v zemich prodeje

Vysvétleni pouzitych symboll na karté implantatu

VSechny symboly se bézné pouzivaji a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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SEMI-RESORBERBART PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
EKSTRAPERITONEAL
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

identifikation af producenten
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Frankrig

IDENTIFIKATION OG BESKRIVELSE AF PRODUKTET
4D Ventral®-nettet er et ekstraperitonealt semi-resorberbart implantat til parietalforstaerkning.

Indikationer
Reparation af ventral hernie, der kraever et ekstraperitonealt forsteerkende eller forbindende materiale for at opné det gnskede
kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i felgende tilfaelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne - Inficeret omrade - Graviditet
- Voksende barn

BIVIRKNINGER
Som alle andre medicinske produkter kan dette implantat forarsage bivirkninger, som kan fere til en ny operation:
- Ubehag/smerter - Tilbagefald/recidiv - Heematom - Reaktion pa fremmedlegeme
- Infektion - Adhzesion - Migration af net - Irritation af naboorganer
- Betaendelse - Erosion/ekstrudering - Deformation af net - Obstruktion
- Fistel - Serom/lymfocele - Allergisk reaktion
MALGRUPPE

Voksne maend eller kvinder, der lider af symptomatisk ventral hernie, som ngdvendigger en kirurgisk reparation med en metode,
der inkluderer en ekstraperitoneal implantation.

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen (PP) (ikke-resorberbart) — Poly-L-maelkesyre (PLLA) (resorberbart)
PP-vagt () PLLA-vaegt (g)

4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO09RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse — Semi-resorberbart.
EGENSKABER
4D Ventral®-produktet hjselper med at reducere broksymptomer og hjeelper med at undgé brokkomplikationer.

LINK TIL RESUME AF SIKKERHEDS- OG YDEEVNEEGENSKABER:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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MRI-SIKKERHED

Implantatet er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i forbindelse med postoperative undersggelser med magnetisk
resonans (MRI). Implantatet er dog hovedsageligt fremstillet af polypropylen og poly-L-maelkesyre: ikke-metalliske komponenter.
Derfor anses 4D Ventral® for at veere sikkert til MRI.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

4D Ventral® skal altid adskilles fra bughulen ved hjaelp af peritoneum.

4D Ventral®-implantatet leveres sterilt (sterilisering med ethylenoxid).

Nar kartonen abnes, skal kirurgen kontrollere, at partinummer, model og netstarrelse stemmer overens med oplysningerne pa
inderposens etiket. | modsat fald er det strengt forbudt at bruge protesen.

Far brug skal du kontrollere, at emballagen og produktet (beskyttelsesposer) er intakte. Ma ikke anvendes, hvis produktet og/eller
emballagen er beskadiget. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. COUSIN BIOTECH giver ingen garanti eller anbefaling vedrgrende
brugen af en bestemt type fiksering. Fikseringspunkterne for nettet skal veere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand
mellem punkterne.

Udpakning og handtering af implantatet skal ske i henhold til aseptiske standarder for at sikre sterilitet.

Nettet skal beskyttes mod kontakt med genstande, der kan aendre dets overflade.

Produktet ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er treenet i brugen af det (og som har kendskab til den relevante anatomi
og erfaring med visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES — MA IKKE STERILISERES IGEN

Som det fremgar af produktmserkningen, er 4D Ventral®-net beregnet til engangsbrug. Det kan ikke genbruges og/eller
gensteriliseres (potentielle risici omfatter tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets effektivitet, tilbbagefald).

INSTRUKTIONER GIVET TIL PATIENTEN AF KIRURGEN

Kirurgen skal informere patienten om de potentielle fysiske og psykologiske begraensninger og konsekvenser af at implantere
produktet. Patienten skal informeres om de kirurgiske risici og mulige bivirkninger. Kirurgen bgr bede patienten om at komme tilbage
til yderligere konsultation, hvis patienten har symptomer, der virker unormale. Patienten far udleveret et implantatkort af
klinikpersonalet. Kortet indeholder produktidentifikationsoplysninger og sporbarhedselementer samt producentens navn, adresse
og hjemmeside. Kirurgen ber bede patienten om at scanne implantatkortet, sa snart det modtages, sa det kan spores, hvis
det mistes. Et resumé af produktets sikkerheds- og ydeevneegenskaber og brugsanvisninger er ogsa tilgaengelige pa COUSIN
BIOTECH’s websted.

Instruktioner for opbevaring
Opbevares tart, beskyttet mod sollys og ved stuetemperatur i den originale emballage.

KIRURGISK TEKNIK
Ekstraperitoneal reparation af brok
Eksempel: Reparation af ventral hernie med retrorectus-net (Rives-Stoppa-teknik).
Denne teknik bruger broksaekken til at adskille nettet fra det intraabdominale indhold.
- Superior til umbilicus udferes dissektion over den posteriore rectus fascia og under rectus musculus.
- Inferior til umbilicus udferes dissektion i det praeperitoneale rum pa grund af manglen pa en posterior rectus-skede.
- 4D Ventral®-implantatet placeres i det nydannede praeperitoneale rum. 4DVentral®-nettet har en retningsbestemt
elasticitet:

Retning af
elasticiteten

- Om ngdvendigt fastgares nettet til muskellaget ovenover.

- Peritoneum skal kontrolleres omhyggeligt, og for at forhindre kontakt mellem nettet og det intraabdominale indhold ma der
ikke vaere abne defekter i peritoneum.

- Normalt placeres der Redons dreen under aspiration. Den anteriore skede er lukket. Hvis der er spaending, kan der
anvendes lgsnende snit.

- Lukning af hud.

- Brug Redons dreen til at fylde det praeperitoneale rum med en antiseptisk oplgsning, og luk dreenene i 1 time.

- Et baelte kan bruges rundt om patientens mave i et par dage for at forstaerke mavevasggen.

EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER

Risici ved eksplantation: Kirurgen, der beslutter at fierne implantatet, skal tage hensyn til faktorer som risikoen for reoperation for
patienten og vanskeligheden ved eksplantationsproceduren. Fjernelse af implantatet er op til kirurgen og skal vaere genstand for
passende postoperativ opfelgning.

Produkter skal udtages og handteres i henhold til anbefalingerne i 1ISO 12891-1:2015 »Udtagning og analyse af kirurgiske
implantater« — Del 1: »Udtagning og handtering«. Alle eksplanterede produkter skal returneres til analyse i overensstemmelse med
den relevante protokol. Denne protokol kan fas ved henvendelse til COUSIN BIOTECH. Det er vigtigt at bemaerke, at implantater,
der ikke skal renggres eller desinficeres fgr levering, skal veere i forseglet emballage. Det fiernede medicinske produkt skal
bortskaffes i overensstemmelse med landets regler for bortskaffelse af smittefarligt affald.
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Der er ingen specifikke anbefalinger for bortskaffelse af et ikke-implanteret produkt.

Vigtigt
For mere information om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH-repreesentant eller -distributer.

ANMODNINGER OM OPLYSNINGER OG KLAGER

COUSIN BIOTECH er forpligtet af sin kvalitetspolitik til at gere alt for at fremstille og levere medicinske produkter af hgj kvalitet.
Hvis en sundhedsperson (kunde, bruger, ordinerende laege osv.) har en klage eller grund til utilfredshed med et produkt med hensyn
til kvalitet, sikkerhed eller effektivitet, skal de informere COUSIN BIOTECH sa hurtigt som muligt. Hvis et implantat svigter, eller hvis
det har medvirket til at forarsage en alvorlig bivirkning hos patienten, skal sundhedsfaciliteten falge de juridiske procedurer i det
pageeldende land og straks informere COUSIN BIOTECH. | al korrespondance bedes du inkludere referencenummer, partinummer,
kontaktoplysninger og en omfattende beskrivelse af haendelsen eller klagen.

Brochurer, dokumentation og kirurgiske teknikker kan fas ved henvendelse til COUSIN BIOTECH og dets distributerer. Hvis der er
behov for yderligere oplysninger, bedes du kontakte din COUSIN BIOTECH-repraesentant eller -distributar.

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

INFORMATIONSBROCHURE OM IMPLANTATKORTET

Hvordan udfyldes implantatkortet?

Implantatkortet til patienten skal udfyldes som fglger:

Forsiden af implantatkortet

Brugeren skal udfylde implantatkortet, far det overdrages til patienten. Udfyld venligst kortet som fglger:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver |/ Keep it

Patientens navn 1

L}
}
}
Dato for kirurgisk indgreb Bl. . / . / L. : \ ’
}
|}
L}

COUSIN SURGERY

(Ale care E[w ;-'-4.247

2 +
Navn pa behandleren lﬁl

Bagsiden af implantatkortet
Ingen felter skal udfyldes af brugeren. Faglgende oplysninger om enheden er trykt direkte af producenten pé bagsiden af

implantatkortet. Et QR-kode, der giver patienten adgang til brugsanvisningen, samt webadresse, findes pa implantatkortet.

Oplysninger til identifikation af enheden Sporbarhedsoplysninger
e Angivelse af, at produktet er et medicinsk udstyr e UDI-nummer
e  Beskrivelse af produktfamilien e Partinummer
e Handelsnavn pa udstyret e Navn og adresse pa den juridiske fabrikant
e Reference til udstyret
e  Udstyret er MR-sikkert
e Betegnelse for udstyret i salgslandene

Forklaring af de anvendte symboler pa implantatkortet

Alle symboler er almindeligt anvendte og forklares i slutningen af brugsanvisningen.
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PUOLITTAIN RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
EKSTRAPERITONEAALINEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

valmistajan yksilGinti
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
Ranska

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS
4D Ventral® -verkot ovat ekstraperitoneaalisia puolittain resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

Kayttéaiheet
Vatsatyrien korjaus, jotka vaativat ekstraperitoneaalista vahvistus- tai siltausmateriaalia halutun leikkaustuloksen saavuttamiseksi.

KONTRAINDIKAATIOT

Ei saa kayttda seuraavissa tapauksissa:
- Allergia jollekin komponenteista - Tulehtunut kohde - Raskaus
- Kasvavat lapset

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat laakinnalliset laitteet, tamakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia, jotka
saattavat johtaa uusintaleikkaukseen:

- Kipu/epdmukavuudentunne - Uusiutuminen - Hematooma - Reaktio vieraaseen esineeseen
- Infektio - Adheesio - Verkon migraatio - Laheisen elimen arsytys
- Tulehdus - Eroosio/ekstruusio - Verkon epamuodostuma - Tukkeuma
- Avanne - Seroomal/lymfoseele - Allerginen reaktio
KOHDEVAESTO

Aikuiset miehet tai naiset, joilla on oireellinen vatsatyra, joka vaatii kirurgisen korjauksen menetelmalld, johon sisaltyy
extraperitoneaalinen implantaatio.

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT
Polypropeeni (PP) (ei resorboituva) — poly-L-maitohappo (PLLA) (resorboituva)

PP:n paino (g) PLLA:n paino (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Alkupera ei ihmis- tai elainperdinen — puolittain resorboituva.
SUORITUSKYKY
4D Ventral® -laite auttaa vahentdmaan tyran aiheuttamia oireita ja ehkaisee tyran aiheuttamia komplikaatioita.

LINKKI TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYTIETOJEN YHTEENVETOON:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

Implanttia ei ole testattu turvallisuuden ja yhteensopivuuden osalta magneettikuvantamista (MRI) vaativien leikkauksenjalkeisten
tutkimusten yhteydessa. Implantti on kuitenkin pddosin valmistettu polypropeenista ja poly-L-maitohaposta, jotka ovat ei-metallisia
materiaaleja. Taman vuoksi 4D Ventral® -tuotteen katsotaan olevan magneettikuvaukselle (MRI) turvallinen.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

4D Ventral® on aina pidettava erillaan vatsaontelosta vatsakalvon (peritoneumin) avulla.

4D Ventral® -implantit toimitetaan steriloituna (sterilointi etyyleenioksidilla).

Avattaessa pahvipakkausta kirurgin on varmistettava, etté verkkoproteesin erénumero, malli ja koko vastaavat sisépussin etiketissa
olevia tietoja. Muussa tapauksessa proteesin kaytté on ehdottomasti kielletty.

Tarkasta ennen kayttda pakkauksen ja laitteen eheys (seka revittavat taskut). Ei saa kayttaa, jos laitteen ja/tai pakkauksen kunto
on heikentynyt. Ei saa kayttada, jos laite on vanhentunut. COUSIN BIOTECH ei myonna takuuta tai anna suositusta tietyn
kiinnitysvélineen kaytdn suhteen. Verkon kiinnityspisteiden tulee sijaita vahintddan 1 cm:n etéisyydelld verkon reunasta, ja
kiinnityspisteiden valin tulee olla 1 cm.

Implantin purkaminen ja kasittely on suoritettava aseptiikan periaatteita noudattaen steriiliyden varmistamiseksi.

Valta verkon kosketusta esineisiin, jotka voivat vahingoittaa sen pintaa.

Laitteen saa implantoida vain pateva kirurgi, jolla on tuotetta koskeva koulutus (anatomian ja sisaelinkirurgian tuntemus).
TARKEAA: El SAA KAYTTAA UUDELLEEN - El SAA STERILOIDA UUDELLEEN

Tuotteen merkinndissa ilmoitetun mukaisesti 4D Ventral® -verkko on kertakayttéinen. Sita ei saa kayttda uudelleen ja/tai steriloida
uudelleen (mahdollisia riskejd ovat muun muassa tuotteen steriiliyden menettdminen, infektioriski, tuotteen tehokkuuden
menettdminen, uusiutuminen).

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvistd mahdollisista fyysisista ja psyykkisista rajoituksista seka
seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeistd ja mahdollisista haittavaikutuksista. Kirurgin tulisi
kehottaa potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla ilmenee poikkeavia oireita. Potilas saa implanttikortin
terveydenhuollon ammattilaiselta klinikalla. Kortti sisaltaa tietoja, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja jaljittda, seka valmistajan
nimen, osoitteen ja verkkosivuston. Kirurgin tulee kehottaa potilasta skannaamaan implanttikortti heti sen saatuaan, jotta
kortin tiedot sailyvit tallessa mahdollisen katoamisen varalta. Laitteen turvallisuus- ja suorituskykyominaisuuksien yhteenveto
seka kayttoohjeet I0ytyvat myés COUSIN BIOTECHin verkkosivustolta.

Varastointia koskevat varotoimet
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlampdtilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA

Ekstraperitoneaalinen tyran korjaus

Esimerkki: Vatsatyran korjaus retrorectus-tilan verkolla (Rives-Stoppa-tekniikka).

Téassa tekniikassa kaytetaan tyrapussia erottamaan verkko vatsan sisaisista rakenteista.
- Navan ylapuolella dissektio suoritetaan suoran vatsalihaksen takaisen lihaskalvon ylapuolella ja suoran vatsalihaksen alla.
- Navan alla dissektio esiintyy esiperitoneaalisessa tilassa suoran vatsalihaksen takaisen lihaskalvon puuttumisen vuoksi.
- 4D Ventral® -implantti sijoitetaan &skettdin muodostettuun preperitoneaaliseen tilaan. 4D Ventral -verkossa on suunnattu

elastisuus:

Elastisuuden
suunta

- Verkon kiinnitys tarvittaessa, ylapuolella olevaan lihaskerrokseen
- Peritoneum on tarkastettava huolellisesti, eikd mitddn peritoneumin vikaa saa jattaa auki, jotta valtetdan verkon ja
vatsansisaisten rakenteiden vélinen kosketus.
- Redonin letkut imulla asetetaan yleensa. Etummainen lihaskalvo suljetaan. Jos on kireytta, voidaan kayttaa rentouttavia
viiltoja
- |hon sulkeminen.
- Kayttamalla Redonin letkuja tayta preperitoneaalinen tila antiseptisella liuoksella ja sulje letkut 1 tunniksi.
Potilaan vatsan ympérille voidaan kietoa vy6 muutaman paivan ajaksi vatsaseinaman vahvistamiseksi.
LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN
Poiston riskeja: kirurgin, joka paattaa poistaa laitteen, tulee harkita esimerkiksi uuden leikkauksen aiheuttamaa riskia potilaalle seka
poistotoimenpiteen vaikeusastetta. Implantin poistaminen on kirurgin paatettdvissd ja sen tulee perustua asianmukaiseen
leikkauksenjalkeiseen seurantaan.
Laitteet on kerattava talteen ja kasiteltava seuraavien suositusten mukaan: 1ISO 12891-1:2015 "Kirurgiset implantit — kirurgisten
implanttien talteenotto ja analysointi” Osa 1: "Talteenotto ja kasittely”. Eksplantoidut laitteet on lahetettava takaisin analysointia
varten kulloisenkin protokollan mukaan. Tama protokolla on saatavilla pyynndsta COUSIN BIOTECHIilta. On tarkeaa huomata, etta
kaikkien implanttien, joita ei tarvitse puhdistaa tai desinfioida ennen lahetystd, on oltava suljetuissa pakkauksissa. Poistettu
laakinnallinen laite on havitettdva maassa voimassa olevia tartuntavaarallisen jatteen havitysta koskevia standardeja noudattaen.
Implantoimattoman laitteen havitysta koskevia erityisia suosituksia ei ole.
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Tarkeaa
Lisatietoja taman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteyttd COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytanténsd mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut pyrkimdan parhaansa mukaan korkealaatuisten laakinnallisten
laitteiden tuotantoon ja toimitukseen. Jos ladkintdalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos
hanelld on syyta olla tyytyméaton tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hédnen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Jos implantti pettaa tai se on osaltaan aiheuttanut potilaalle vakavan haittareaktion,
terveydenhoitokeskuksen on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen mukaisesti ja ilmoitettava valittdmasti COUSIN
BIOTECH -yhtitlle. limoita kirjeenvaihtoa varten viite, erdnumero, yhteyshenkilon tiedot ja tapahtuman tai valituksen
kokonaisvaltainen kuvaus.

Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikka ovat saatavilla pyynnéstd COUSIN BIOTECHilta ja sen jalleenmyyjilta. Jos tarvitset lisatietoja,
ota yhteyttd COUSIN BIOTECH-edustajaan tai -jakelijaan.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle sekd sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

IMPLANTTIKORTIN TIETOESITE

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttda seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

Kayttajan on taytettava implanttikortti ennen sen luovuttamista potilaalle. Tayta seuraavasti:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Potilaan nimi i
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COUSIN SURGERUY
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Toimenpiteen suorittajan nimi {ﬁ’.ﬂ*

Implanttikortin takasivu

Kayttajan ei tarvitse tayttaa mitdan kenttia. Seuraavat tiedot laitteella valmistaja on painanut suoraan implanttikortin takasivulle.
Implanttikortissa on QR-koodi, jonka avulla potilas voi tarkastella kayttdohjeita, seka verkkosivuston osoite.

Laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot Jéljitettdvyystiedot
Merkinta siita, etta tuote on laakinnallinen laite e UDI-numero
Tuoteperheen kuvaus e  Eranumero
Laitteen kauppanimi e Laillisen valmistajan nimi ja osoite

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kayttdohjeen lopussa.
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SEMI-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
EXTRA-PERITONEAAL
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

identificatie van de fabrikant
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 Wervicq Sud

Frankrijk

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
4D Ventral® is een semi-resorbeerbaar pariétaal versterkingsimplantaat.

Indicaties
Reparatie van ventrale hernia die de toevoeging van een extra-peritoneale versterking of overbruggingsmateriaal vereisen om het
gewenste chirurgische resultaat te verkrijgen.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in de onderstaande gevallen:
- allergie voor een of meer van de bestanddelen - plaatselijke ontstekingen - zwangerschap
- kinderen in de groeifase.

ONGEWENSTE COMPLICATIES
Zoals elk implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat aanleiding geven tot het ontstaan van mogelijke ongewenste
complicaties die kunnen leiden tot revisiechirurgie:

- Ongemak/pijn - Recidief - Hematoom - Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal
- Infectie - Adhesie - Migratie van het gaas - Irritatie rondom het orgaan

- Ontsteking - Erosie/uitdrijving - Vervorming van het gaas - Obstructie

- Fistel - Seroom/lymfocele - Allergische reactie

DOELPOPULATIE
Volwassen man of vrouw die lijdt aan een symptomatische ventrale hernia die een chirurgische reparatie nodig heeft d.m.v. een
methode met extra-peritoneale implantatie.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen (PP) (niet resorbeerbaar) — poly-L-melkuur (PLLA) (resorbeerbaar).

Gewicht van PP (g) Gewicht van PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Niet van menselijke noch dierlijke oorsprong — Semi-resorbeerbaar.

PRESTATIES
4D Ventral® draagt bij aan het verminderen van de symptomen van hernia en helpt complicaties van ’hernia’s te voorkomen.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN PRESTATIEKENMERKEN:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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MRI-VEILIGHEID

Het implantaat is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in het geval van postoperatief onderzoek met behulp van Magnetic
Resonance Imaging (MRI). Het implantaat is echter voornamelijk gemaakt van polypropyleen en poly-L-melkzuur: niet-metalen
componenten. Daarom wordt 4D Ventral® als MR-veilig beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

4D Ventral® moet altijd van de buikholte worden gescheiden door buikvlies.

4D Ventral® wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Bij het openen van de kartonnen doos moet de chirurg controleren of het partinummer, het model en de grootte van het gaas
gelijk zijn aan de gegevens op het etiket van de binnenzak. Anders is het gebruik van de prothese ten strengste verboden.
Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel (waaronder de afneembare zakjes). Niet gebruiken
in geval van beschadiging van het hulpmiddel en/of de verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als het over de
houdbaarheidsdatum heen is. COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling voor het gebruik van een bepaald
type bevestigingsmiddel. De bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste 1 cm van de rand van het gaas bevinden,
met een onderlinge afstand van 1cm tussen de bevestigingspunten.

Het uitpakken en hanteren van het implantaat moet gebeuren volgens aseptische standaardwerkmethoden om steriliteit te
garanderen.

Voorkom dat het gaas in contact komt met voorwerpen die het opperviak ervan kunnen veranderen.

Dit hulpmiddel mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het product
(kennis van anatomie en viscerale chirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals aangegeven op het etiket van het product is het 4D Ventral® alleen voor eenmalig gebruik. Het kan niet opnieuw worden
gebruikt en/of gesteriliseerd (mogelijke ’risico’s zijn onder meer: verlies van productsteriliteit, infectierisico, verlies van efficiéntie
van het product, recidief).

INSTRUCTIES DIE DE CHIRURG AAN DE PATIENTEN MOET GEVEN

De chirurg moet de patiént informeren over de fysieke en psychologische beperkingen en gevolgen van de implantatie van het
hulpmiddel. De patiént moet over de risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen worden geinformeerd. De chirurg moet de
patiént verzoeken voor controle terug te komen in geval van schijnbaar ongebruikelijke symptomen. De patiént krijgt van de
zorgverlener in het ziekenhuis een implantaatkaart overhandigd. Deze kaart bevat informatie om het hulpmiddel te identificeren,
traceerbaarheidselementen en de naam, het adres en de website van de fabrikant. De chirurg verzoekt de patiént de
implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst te scannen, zodat deze in geval van verlies kan worden teruggevonden. De
samenvatting van de veiligheids- en prestatieckenmerken van het hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing zijn ook te vinden op de
website van COUSIN BIOTECH.

Voorzorgsmaatregelen bij opslag
Bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en op kamertemperatuur in de originele verpakking.

CHIRURGISCHE TECHNIEK
Extra-Peritoneale hernia reparatie
Voorbeeld: Retrorectus-gaas-herstel van een ventrale hernia (Rives-Stoppa-techniek).
Deze techniek maakt gebruik van de herniazak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud.
- Boven de navel wordt de dissectie uitgevoerd boven de posterieure rectusfascia en onder de rectusspier.
- Onder de navel treedt de dissectie op in de pre-peritoneale ruimte als gevolg van het ontbreken van de achterste
rectusschede.
- Het 4D Ventral® implantaat wordt in de nieuwgevormde pre-peritoneale ruimte geplaatst. Het 4D Ventral®-gaas heeft een
georiénteerde elasticiteit:

Richting van de
elasticiteit

- Fixatie van het gaas, indien nodig, aan de bovenliggende spierlaag
- Het peritoneum moet zorgvuldig worden gecontroleerd. Er mag geen defect in het peritoneum worden opengelaten om
contact tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen.
- Redondrainages onder aspiratie worden gewoonlijk geplaatst. De voorste schede is gesloten. Als er spanning aanwezig
is, kunnen incisies ter ontspanning worden toegepast
- Huidsluiting.
- Vul de pre-peritoneale ruimte met een antiseptische oplossing met behulp van de Redondrainage en klem ze voor 1 uur
vast.
Een riem kan worden gebruikt om de buik van de patiént enkele dagen te wikkelen om de buikwand te versterken.
EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN
Risico’s verbonden aan explantatie: de chirurg die beslist het hulpmiddel te verwijderen, moet rekening houden met factoren zoals
het risico van een bijkomende ingreep voor de patiént en de complexiteit van de explantatieprocedure. Het verwijderen van het
implantaat is een beslissing van de chirurg en moet worden onderworpen aan een adequate postoperatieve nacontrole.
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Hulpmiddelen moeten worden verwijderd en gehanteerd volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 ‘Implantaten voor
chirurgie — Uithame en analyse van chirurgische implantaten’ Deel 1: ‘Uithame en handelwijze’. Elk verwijderd hulpmiddel moet
teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH.
Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet gereinigd of gedesinfecteerd mag worden vé6r de verzending, in een
gesloten verpakking moet zitten. Het verwijderde medische hulpmiddel moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
normen van het land voor de verwijdering van besmettelijk afval.

Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de afvalverwerking van een niet-geimplanteerd hulpmiddel.

Belangrijk
Voor meer informatie over het gebruik van dit product neemt u contact op met uw COUSIN BIOTECH-vertegenwoordiger of
distributeur.

VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen een medisch hulpmiddel van
hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Als een zorgverlener (cliént, gebruiker, voorschrijver enz.) echter een klacht of reden
tot ontevredenheid heeft over een product voor wat betreft kwaliteit, veiligheid of prestaties, moet deze COUSIN BIOTECH zo
snel mogelijk hiervan op de hoogte stellen. In geval van falen van een implantaat of als dit heeft bijgedragen aan het veroorzaken
van een ernstige complicatie bij de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in dat land volgen en COUSIN
BIOTECH onmiddellijk hiervan op de hoogte brengen. Voor alle correspondentie vermeldt u de referentie, het partinummer, de
gegevens van de contactpersoon en een uitgebreide beschrijving van het incident of de klacht.

Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs. Neem
contact op met uw COUSIN BIOTECH-vertegenwoordiger of distributeur als u meer informatie nodig heetft.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

BIJSLUITER VAN DE IMPLANTAATKAART

Hoe vul ik de implantaatkaart in?

De implantaatkaart voor de patiént moet als volgt worden ingevuld:

Voorzijde van de implantaatkaart
De gebruiker moet de implantaatkaart invullen voordat de implantaatkaart naar de patiént wordt verzonden. Vul deze als volgt in:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Naam van de patiént i?

]
]
|
|
Patumvandechlrurglsche Bl. . / . / L : ( '
ingreep
]
]
]
|
]

Naam van de arts {,ﬁf COUS|N SURGERH

N care {/:G‘lt ; ...2;,:?

Voorzijde van de implantaatkaart

De gebruiker hoeft geen velden in te vullen. De volgende informatie op het hulpmiddel wordt rechtstreeks door de fabrikant
afgedrukt op de achterziide van de implantaatkaart. Op de implantaatkaart staat een QR-code waarmee de patiént de
gebruiksaanwijzing en het websiteadres kan raadplegen.

Informatie om het hulpmiddel te identificeren Traceerbaarheidsinformatie
Indicatie dat het product een medisch hulpmiddel is e  UDI-nummer
Beschrijving van de productlijn e Partijnummer
Handelsnaam van het hulpmiddel e Naam en adres van de wettelijke fabrikant

Referentie van het hulpmiddel
Hulpmiddel is MR-veilig
Benaming van het hulpmiddel in verkooplanden

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart

Alle symbolen worden vaak gebruikt en worden uitgelegd aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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Instrukcja uzytkowania pl

@em tral®

POLWCHLANIALNY IMPLANT WZMACNIAJACY SCIANE JAMY BRZUSZNEJ
POZAOTRZEWNOWY ]
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Identyfikator producenta
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
Francja

IDENTYFIKACJA | OPIS WYROBU
Siatki 4D Ventral® to pozaotrzewnowe pétwchtanialne implanty wzmacniajace $ciane jamy brzuszne;.

Wskazania
Naprawa przepukliny brzusznej wymagajgca wprowadzenia pozaotrzewnowego materiatu wzmacniajgcego lub pomostujgcego w
celu uzyskania pozgdanego rezultatu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w nastepujgcych przypadkach:
—alergia na ktorykolwiek ze sktadnikbw ~ — zakazenie miejscowe — cigza
— dzieci, ktére nadal rosng

DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze by¢ przyczyng dziatan niepozadanych, ktére mogg skutkowac
koniecznoscig ponownego zabiegu:

— dyskomfort/bdl — nawrot — krwiak —reakcja na ciato obce
— zakazenie — zrost — migracja siatki — podraznienie sgsiedniego narzgdu
— stan zapalny — erozja / ekstruzja — deformacja siatki — niedroznosc¢
— przetoka — surowiczak / torbiel limfatyczna — reakcja alergiczna
POPULACJA DOCELOWA

Doroste kobiety i mezczyzni z objawowa przepukling brzuszng wymagajgcg naprawy chirurgicznej metodami obejmujgcymi
implantacje pozaotrzewnowa.

WSZCZEPIANE MATERIALY
Polipropylen (PP) (niewchtanialny) — Kwas polimlekowy (PLLA) (wchfanialny)

waga PP (g) waga PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — produkt pétwchtanialny.
DZIALANIE
Wyrob 4D Ventral® przyczynia sie do zmniejszenia objawdw przepukliny i uniknigcia powiktan przepukliny.

LINK DO PODSUMOWANIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i kompatybilno$ci w przypadku badan pooperacyjnych z uzyciem
rezonansu magnetycznego (MRI). Jednak w skiad implantu wchodzi gtéwnie polipropylen i kwas polimlekowy: sktadniki
niemetaliczne. W zwigzku z tym implant 4D Ventral® uwaza sie za bezpieczny w $rodowisku MR.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Siatka 4D Ventral® musi by¢ zawsze oddzielona od jamy brzusznej otrzewna.

Implanty 4D Ventral® sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).

Podczas otwierania tekturowego pudetka chirurg musi upewni¢ sie, ze numer serii, model oraz rozmiar siatki odpowiadajg danym
na etykiecie torebki wewnetrznej. W przeciwnym razie uzycie implantu jest surowo zabronione.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié, czy opakowanie i wyréb nie zostaty uszkodzone (w tym rozrywalne torebki). Nie uzywac
w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania. Nie uzywaé po dacie waznosci. Firma COUSIN BIOTECH nie daje zadnej
gwarangcji ani zalecen odnosnie do zastosowania okreslonego rodzaju mocowania. Punkty mocowania siatki powinny znajdowac
sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od krawedzi siatki z odstepem 1 cm pomiedzy punktami mocowania.

Czynnos$¢ rozpakowania oraz manipulowanie implantem musi odbywaé sie z zachowaniem zasad aseptyki, aby zagwarantowaé¢
sterylno$é wyrobu.

Chroni¢ siatke przed kontaktem z obiektami, ktére moga zmienic¢ jej powierzchnie.

Wyréb ten moze by¢ wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie stosowania produktu
(znajomos¢ anatomii i chirurgii trzewnej).

WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Zgodnie z oznaczeniem na etykiecie produktu, siatka 4D Ventral® jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Produkt
nie moze by¢ uzywany ponownie i/lub ponownie sterylizowany (potencjalne zagrozenia obejmujg m.in.: utrate sterylnosci produktu,
ryzyko zakazenia, utrate skutecznosci, nawrot).

INSTRUKCJE CHIRURGA DLA PACJENTA

Chirurg powinien poinformowac pacjenta o potencjalnych ograniczeniach fizycznych i psychicznych oraz konsekwencjach
wszczepienia wyrobu. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ryzyku chirurgicznym i mozliwych skutkach ubocznych. Chirurg
powinien poprosi¢ pacjenta, aby ten zgtosit sie na kolejng konsultacje, jesli wystapig u niego objawy, ktére wydajg sie nieprawidtowe.
Karta implantu dla pacjenta jest przekazywana przez pracownika medycznego w placéwce stuzby zdrowia. Karta zawiera
informacje umozliwiajgce identyfikacje wyrobu i elementy dotyczgce identyfikowalnos$ci, a takze nazwe, adres i strone internetowg
producenta. Chirurg powinien poprosi¢ pacjenta o zeskanowanie karty implantu natychmiast po jej otrzymaniu, aby w razie
utraty oryginatu pacjent miat dostep do kopii. Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz instrukcje
uzytkowania sg réwniez dostepne na stronie internetowej firmy COUSIN BIOTECH.

Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od swiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

TECHNIKA CHIRURGICZNA
Pozaotrzewnowa naprawa przepukliny
Przyktad: Naprawa przepukliny brzusznej z wszczepieniem siatki w przestrzeni za migsniami prostymi brzucha (technika Rives-
Stoppy).
Technika ta wykorzystuje worek przepuklinowy do oddzielenia siatki od zawartosci wewnatrzbrzuszne;j.
- Chirurg preparuje tkanki powyzej pepka, nad tylng powiezig miesnia prostego brzucha i pod miesniem prostym.
- Preparowanie tkanek ponizej pepka odbywa sie w przestrzeni przedotrzewnowej z powodu braku tylnej pochewki migsnia
prostego brzucha.
- Implant 4D Ventral® umieszcza sie w nowo powstatej przestrzeni przedotrzewnowej. Siatka 4D Ventral® posiada
kierunkowg elastycznos$c:

Kierunek
elastycznosci

- Przymocowanie siatki w razie koniecznosci do warstwy miesni powyzej.

- Nalezy starannie sprawdzi¢ otrzewna; nie wolno pozostawi¢ zadnego ubytku otrzewnej, aby uniemozliwi¢ kontakt miedzy
siatkg a zawartoscig jamy brzuszne;j.

- Zwykle zaktada sie dreny Redona z uzyciem podcisnienia. Chirurg zamyka pochewke przednig. Jesli wystepuje
naprezenie, mozna zastosowac naciecia rozluzniajace.

- Nastepnie lekarz zszywa skore.

- Przy uzyciu drenéw Redona nalezy napetni¢ przestrzen przedotrzewnowg roztworem antyseptycznym i zacisng¢ dreny na
1 godzine.

- Przez kilka dni pacjent moze uzywac pasa do wzmocnienia $ciany brzusznej.
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EKSPLANTACJA | UTYLIZACJA WYROBOW

Ryzyko zwigzane z eksplantacjg wyrobu: chirurg podejmujgcy decyzje o usunieciu wyrobu powinien rozwazy¢ czynniki takie jak
ryzyko kolejnego zabiegu chirurgicznego oraz trudnos¢ procedury usuniecia wyrobu. Decyzje o usunieciu wyrobu podejmuje chirurg
i musi ona wynika¢ z adekwatnej kontroli stanu pooperacyjnego pacjenta.

Wyroby powinny by¢ usuwane i obstugiwane zgodnie z zaleceniami normy 1ISO 12891-1:2015 ,Implanty chirurgiczne — Usuwanie i
analiza implantéw chirurgicznych” Czes¢ 1: ,Usuwanie i dalsze postepowanie”. Wszystkie eksplantowane wyroby muszg zosta¢
odestane w celu przeprowadzenia ich analizy w sposéb okreslony biezgcym protokotem. Protokdt ten jest dostepny na zgdanie w
firmie COUSIN BIOTECH. Nalezy pamietaé, ze kazdy implant, ktéry nie moze zostaé oczyszczony lub poddany dezynfekgji przed
wystaniem, musi by¢é umieszczony w szczelnym opakowaniu. Usuniety wyrdb medyczny musi zosta¢ zutylizowany zgodnie z
obowigzujgcymi w danym kraju normami dotyczacymi utylizacji odpadoéw zakaznych.

Brak szczegdlnych zalecen dotyczgcych utylizacji wyrobu, ktéry nie zostat wszczepiony.

Wazne
Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyska¢, kontaktujac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
COUSIN BIOTECH.

ZAPYTANIA DOTYCZACE INFORMACJI ORAZ SKARGI

Zgodnie ze swojg polityka jakosci, COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie do podejmowania wszelkich staran w celu wytwarzania i
dostarczania wyrobu medycznego o wysokiej jakosci. Niemniej jednak, w przypadku jakichkolwiek skarg lub niezadowolenia
przedstawicieli personelu medycznego (klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy produkt itp.) w odniesieniu do jako$ci,
bezpieczehstwa lub skutecznosci dziatania produktu, nalezy jak najszybciej zawiadomi¢ o tym firme COUSIN BIOTECH. W
przypadku usterki implantu lub przyczynienia sie przez niego do wywofania u pacjenta powaznej reakcji niepozadanej placowka
stuzby zdrowia musi postepowac zgodnie z procedurami prawnymi obowigzujgcymi w tym kraju i niezwtocznie poinformowac firme
COUSIN BIOTECH. W kazdej korespondencji nalezy poda¢ model, numer partii, dane osoby do kontaktéw oraz szczegdtowy opis
zdarzenia lub skargi.

Broszury, dokumentacja i opis techniki chirurgicznej sg dostepne na zgdanie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u dystrybutoréw jej
produktéw. W przypadkach, kiedy konieczne lub wymagane sg jakiekolwiek dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA KARTY IMPLANTU

Jak wypetni¢ karte implantu?

Karta implantu dla pacjenta powinna zosta¢ wypetniona w nastepujgcy sposob:

Przednia strona karty implantu
Uzytkownik musi wypeic karte implantu przed przekazaniem jej pacjentowi. Prosze wypetni¢ ja w nastepujgcy sposaob:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Imie i nazwisko pacjenta i?

|
|
L}
|
Data zabiegu chirurgicznego Bl. . / . / ... l \ ’
— |
]
L}
]
L}
|

Imie i nazwisko lekarza lﬁ;

COUSIN SURGERY

(e care {/-'&‘It ’ ncjwm;v

Tylna strona karty implantu
Uzytkownik nie musi wypetia¢ zadnych pdl. Nastepujgce informacje dotyczace wyrobu sg drukowane bezposrednio przez
producenta na tylnej stronie karty implantu. Na karcie znajduje sie kod QR umozliwiajgcy pacjentowi dostep do instrukcji uzycia,
a takze adres strony internetowe;j.

Informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu Informacje dotyczace identyfikowalnosci
Wskazanie, ze produkt jest wyrobem medycznym e Numer UDI
Opis rodziny wyrobéw e Numer partii
Nazwa handlowa wyrobu e Nazwa i adres prawnego producenta

Numer referencyjny wyrobu
Wyréb jest bezpieczny dla srodowiska MR

Objasnienie uzytych symboli na karcie implantu

Wszystkie symbole sg powszechnie stosowane i objasnione na koncu instrukcji uzycia.
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Instructiuni de utilizare ro

4D/en tral®

IMPLANT DE INTARIRE PARIETALA SEMIRESORBABIL
EXTRAPERITONEAL 5
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Plasele 4D Ventral® sunt implanturi de intarire parietald semiresorbabile extraperitoneale.

INDICATII
Repararea herniei abdominale care necesitd adaugarea unui material extraperitoneal de intarire sau de legatura pentru a obtine
rezultatul chirurgical dorit.

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente - Infectie la nivelul locului de implantare - Sarcina
- Copii In perioada de crestere

REACTII ADVERSE INDEZIRABILE
La fel ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate conduce la reaclii adverse indezirabile, care pot duce la
reinterventie:

- Disconfort/durere - Recidiva - Hematom - Reactie de corp strain
- Infectie - Aderenta - Migrarea plasei - Iritatia unui organ din apropiere
- Inflamatie - Eroziune/Extrudare - Deformarea plasei - Obstructie
- Fistula - Serom/limfocel - Reactie alergica
POPULATIA TINTA

Adulti, barbati sau femei, care sufera de hernii abdominale simptomatice care necesita o reparare chirurgicala folosind o metoda
care include o implantare extraperitoneala.

MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilena (PP) (neresorbabild) — acid poli L lactic (PLLA) (resorbabil)

greutatea PP (g) greutatea PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Nu este de origine umana sau animala — Semiresorbabil.
PERFORMANTE
Dispozitivul 4D Ventral® contribuie la reducerea simptomelor herniei si contribuie la evitarea complicatiilor herniei.

LINK CATRE REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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SIGURANTA RMN

Implantul nu a fost testat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in cazul investigatiilor postoperatorii cu ajutorul
imagisticii prin rezonanté magnetica (IRM). Cu toate acestea, implantul este fabricat in principal din polipropilena si acid poli L
lactic: componente nemetalice. in consecintd, 4D Ventral® este considerat sigur pentru RMN.

PRECAUTII DE UTILIZARE

4D Ventral® trebuie sa fie intotdeauna separat de cavitatea abdominal& prin peritoneu.

Implanturile 4D Ventral® sunt livrate in stare sterila (sterilizare cu oxid de etilena).

La deschiderea cutiei de carton, chirurgul trebuie sa se asigure ca numarul lotului, modelul si dimensiunea plasei sunt egale cu
datele de pe eticheta din punga interioara. In caz contrar, utilizarea protezei este strict interzisa.

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivului (pungi detasabile). A nu se utiliza in cazul in care
dispozitivul si/lsau ambalajul este deteriorat. A nu se utiliza in cazul in care dispozitivul are data de expirare depasita. COUSIN
BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unor mijloace specifice de fixare. Punctele de
fixare a plasei trebuie sa fie la cel putin 1 cm de marginea plasei, cu o distanta de 1 cm intre punctele de fixare.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie efectuate respectand standardele de asepsie pentru a garanta sterilitatea.
Evitati orice contact al plasei cu obiecte care i-ar putea altera suprafata.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg calificat si instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului (cunostinte
de anatomie si chirurgie viscerala).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA — A NU SE RESTERILIZA

Dupa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa 4D Ventral® este de unica folosintd. Aceasta nu poate fi reutilizata si/sau
resterilizata (riscurile potentiale pot fi si nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei
produsului, recidiva).

INSTRUCTIUNI PE CARE CHIRURGUL TREBUIE SA LE DEA PACIENTILOR

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu privire la potentialele restrictii si consecinte fizice si psihologice ale implantarii
dispozitivului. Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la riscurile chirurgicale si la posibilele efecte secundare. Chirurgul trebuie
sa invite pacientul sa revina pentru consultatii suplimentare in cazul in care pacientul prezintd simptome care par anormale. Cadrul
medical de la clinicd pune la dispozitia pacientului un card de implant. Acest card furnizeaza informatii pentru identificarea
dispozitivului si a elementelor de trasabilitate, precum si numele, adresa si site-ul web ale producatorului. Chirurgul solicita
pacientului sa scaneze cardul de implant imediat dupa primire pentru a pastra evidenta acestuia in caz de pierdere.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta ale dispozitivului si instructiunile de utilizare pot fi gasite si pe site-ul COUSIN
BIOTECH.

PRECAUTII PRIVIND DEPOZITAREA
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina solara, la temperatura camerei, in ambalajul original.

TEHNICA CHIRURGICALA
Repararea herniei extraperitoneale
Exemplu: Repararea cu plasa retrorectala a unei hernii abdominale (tehnica Rives-Stoppa).
Aceasta tehnica utilizeaza sacul herniar pentru a separa plasa de continutul intra-abdominal.
-  Deasupra ombilicului, disectia se efectueaza deasupra fasciei rectale posterioare si sub muschiul drept.
- Sub ombilic, disectia are loc in spatiul pre-peritoneal din cauza lipsei unei teci a muschiului drept posterior.
- Implantul 4D Ventral® este plasat in spatiul pre-peritoneal nou format. Plasa 4DVentral are o elasticitate orientata:

Directia
elasticitatii

-  Fixarea plasei, daca este necesar, la stratul muscular de deasupra
- Peritoneul trebuie verificat cu meticulozitate si nu trebuie I&sat deschis niciun defect Tn peritoneu pentru a preveni orice
contact intre plasa si continutul intra-abdominal.
- De obicei, se plaseaza drenuri Redon sub aspiratie. Teaca anterioara este inchisa. Daca exista tensiune, pot fi utilizate
incizii de relaxare
- Inchiderea pielii.
- Folosind drenurile Redon, se umple spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si se prind drenurile timp de 1 ora.
- Se poate utiliza o centurd pentru a infasura abdomenul pacientului timp de céteva zile pentru a consolida peretele
abdominal.
EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Riscuri asociate cu explantarea: chirurgul care decide sa indeparteze dispozitivul trebuie sa ia in considerare factori precum riscul
unei alte interventii chirurgicale pentru pacient si dificultatea procedurii de explantare. Indepartarea implantului tine de decizia
chirurgului si trebuie sa faca obiectul unei urmariri postoperatorii adecvate.
Dispozitivele trebuie indepartate si manipulate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi pentru chirurgie —
Indepértarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: Jndepartare si manipulare”. Orice dispozitiv explantat trebuie returnat
pentru analiza cu respectarea protocolului actual. Acest protocol este disponibil la cerere din partea COUSIN BIOTECH. Este
important de retinut ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie sa se afle intr-un ambalaj
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sigilat. Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele de eliminare a deseurilor infectioase aplicabile
la nivel national.
Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

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

SOLICITARE DE INFORMATII SI RECLAMATII

Conform politicii sale privind calitatea, compania COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depuna toate eforturile pentru productia si
furnizarea unui dispozitiv medical de calitate superioara. Cu toate acestea, daca un profesionist din domeniul sanatatii (client,
utilizator, prescriitor etc.) are o reclamatie sau un motiv de nemultumire legat de un produs in ceea ce priveste calitatea, siguranta
sau performanta, acesta trebuie sa informeze compania COUSIN BIOTECH céat mai curand posibil. In caz de disfunctie a implantului
sau dacé acesta a contribuit la aparitia unei reactii adverse grave la pacient, centrul medical trebuie sa urmeze procedurile legale
din tara respectiva si sa informeze imediat compania COUSIN BIOTECH. Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati
referinta, numarul de lot, detaliile persoanei de contact si o descriere cuprinzatoare a incidentului sau reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere din partea companiei COUSIN BIOTECH si a distribuitorilor
acesteia. Daca sunt necesare sau solicitate informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul
COUSIN BIOTECH.

Orice incident grav care a avut loc Tn legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PLIANT CU INFORMATII DESPRE CARDUL DE IMPLANT

Cum se completeaza cardul de implant?

Cardul de implant, pentru pacient, trebuie completat dupa cum urmeaza:

Partea din fata a cardului de implant

Utilizatorul trebuie s& completeze cardul de implant Thainte de a transmite cardul de implant pacientului. Va rugam sa completati
dupa cum urmeaza:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver / Keep it

Numele pacientului T

|}
|
L}
|
Data interventiei chirurgicale Bl. . / . / L. ! \ ’
— }
]
]
}
|

COUSIN SURGERY

W case: fou Suagery

Numele practicianului ﬁ':fr

Partea din spate a cardului de implant

Utilizatorul nu trebuie sa completeze niciun camp. Urmatoarele informatii privind dispozitivul sunt imprimate direct de producétor
pe spatele cardului de implant. Un cod QR care permite pacientului sa consulte instructiunile de utilizare, precum si adresa site-
ului internet sunt disponibile pe cardul de implant.

Informatii pentru identificarea dispozitivului Informatii privind trasabilitatea
Indicarea faptului ca produsul este un dispozitiv medical | ¢  Numarul UDI
Descrierea familiei de dispozitive e  Numar de lot
Denumirea comerciala a dispozitivului ¢ Numele si adresa producétorului legal

Referinta dispozitivului
Dispozitivul este sigur pentru RMN
Denumirea comerciala a dispozitivului in tarile de vanzare

Explicatia simbolurilor utilizate pe cardul de implant

Toate simbolurile sunt utilizate Tn mod obisnuit si sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.
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Navod na pouzitie sk

4D/en tral®

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZNY IMPLANTAT
_ EXTRAPERITONEALNY 5
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

IDENTIFIKACIA VYROBCU
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANCUZSKO

IDENTIFIKACIA A POPIS POMOCKY
Sietky 4D Ventral® su extraperitonealne polovstrebatelné parietalne vystuzné implantaty.

INDIKACIE
Oprava brusnej prietrze, ktora si vyzaduje pridanie extraperitonealneho materialu na vystuzenie alebo premostenie, aby sa dosiahol
pozadovany chirurgicky vysledok.
KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
— alergia na ktorykolvek z komponentov, — infikované miesto, — tehotenstvo,
— deti v obdobi rastu,

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj tento implantat méze spdsobovat neziaduce vedlajSie ucinky:

— nepohodlie/bolest, —recidiva, — hematoém, — reakcia na cudzie teleso,

— infekcia, — adhézia, — migracia sietky, — podrazdenie organov v okoli,
— zapal, — erdzialextruzia, — deformacia sietky, — prekazka,

— fistula, — serémal/lymfocela, — alergicka reakcia.

CIELOVA SKUPINA
Dospely muz alebo Zena trpiaci symptomatickou ventralnou prietrzou, ktora si vyzaduje chirurgicki opravu metddou zahffiajucou
extraperitonealnu implantaciu.

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén (PP) (nevstrebatelny) — kyselina poly-L-mlie€na (PLLA) (vstrebatelna)

hmotnost’ PP (g) hmotnost PLLA (g) |
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Bez ludského alebo Zivo€iSneho pévodu — polovstrebatelné.
SPOSOB UCINKU
Pomécka 4D Ventral® prispieva k zmierneniu priznakov prietrze a prispieva k predchadzaniu komplikaciam suvisiacim s prietrzou.

ODKAZ NA SUHRN BEZPECNOSTNYCH A VYKONNOSTNYCH CHARAKTERISTIK:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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BEZPECNOST PRI MRI

Implantat nebol testovany z hlfadiska bezpecnosti a kompatibility v pripade pooperaéného vySetrenia pomocou magnetickej
rezonancie (MRI). Implantat je vSak vyrobeny najma z polypropylénu a kyseliny poly-L-mlienej: nekovovych zloZiek. Preto sa
pomdcka 4D Ventral® povazuje za bezpecnu na pouzitie v prostredi MRI.

PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Pomaocka 4D Ventral® musi byt vZdy oddelena od brusnej dutiny peritoneom

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

Pri otvarani karténovej Skatule sa chirurg musi uistit, Ze Cislo Sarze, model a velkost sietky sa zhoduju s udajmi na Stitku vnutorného
vrecka. V opa¢nom pripade je pouzivanie protézy prisne zakazané.

Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a pomécky (odlupovacich vreciek). Nepouzivajte v pripade poskodenia
pomdcky a/alebo obalu. Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomécky. Spoloénost COUSIN BIOTECH neposkytuje Ziadnu
zaruku ani odporucanie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixacného prostriedku. Body fixacie sietky by mali byt najmenej
1 cm od okraja sietky s odstupmi 1 cm medzi fixanymi bodmi.

Rozbalovanie a manipulacia s implantatom sa musi vykonavat podla noriem asepsy, aby sa zarucila sterilita.

Zabrante akémukolvek kontaktu sietky s predmetmi, ktoré by mohli zmenit’ jej povrch.

Implantaciu tejto pomécky smie vykonavat’ iba kvalifikovany chirurg vyskoleny na pouzivanie tohto produktu (znalost anatémie a
visceralnej chirurgie).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT OPAKOVANE —-NESTERILIZOVAT

Ako je uvedené na oznaceni produktu, sietka 4D Ventral® je uréena len na jednorazové pouzitie. NemodZe sa opatovne pouZzit
alalebo sterilizovat' (potencialne rizika zahffiaju okrem iného: stratu sterility vyrobku, riziko infekcie, stratu ucinnosti vyrobku,
recidivu).

POKYNY, KTORE MA CHIRURG POSKYTNUT PACIENTOM

Chirurg by mal pacienta informovat o moznych fyzickych a psychickych obmedzeniach a dosledkoch implantacie pomdbcky. Pacient
musi byt informovany o rizikach operacie a moznych vedlajSich ucinkoch. Chirurg by mal pacienta vyzvat, aby sa vratil na dalSiu
konzultaciu, ak sa u neho objavia priznaky, ktoré sa zdaju byt abnormalne. Zdravotnicky pracovnik na klinike poskytne pacientovi
kartu implantatu. Tato karta poskytuje informacie na identifikaciu pomocky a prvkov sledovatelnosti, ako aj nazov, adresu a webovu
lokalitu vyrobcu. Chirurg vyzve pacienta, aby ihned’ po prevzati naskenoval kartu implantatu, aby ju mohol sledovat’ v
pripade straty. Suhrn bezpe¢nostnych a vykonnostnych charakteristik pomdcky a navod na pouzitie najdete na webovej lokalite
spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI
Skladujte na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

CHIRURGICKA TECHNIKA
Oprava extraperitonealnej prietrze
Priklad: Oprava retrorektalnej sietky ventralnej prietrze (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva vak prietrze na oddelenie sietky od vnutrobrusného obsahu.
- Superiorne k pupku sa vykona rez nad posteriérnou fasciou priameho svalu a pod priamym svalom.
- Pod pupkom dochadza k disekcii v preperitonealnom priestore, pretoze chyba zadna rektalna posva.
- Implantat 4D Ventral® sa umiestni do novovytvoreného pre-peritonealneho priestoru. Sietka 4DVentral ma orientovanu
elasticitu:

Smer elasticity

-V pripade potreby fixacia sietky k svalovej vrstve nad riou

- Peritoneum sa musi doékladne skontrolovat a v peritoneu nesmie zostat otvoreny ziadny defekt, aby sa zabranilo
akémukolvek kontaktu medzi sietkou a vnutrobruSnym obsahom.

- Zvy€ajne sa umiestnia Redonove drenaze za aspiracie. Predna poSva sa uzavrie. V pripade pnutia je mozné pouzit rezy
na uvolnenie.

- Uzatvorenie koze.

- Pomocou Redonovych drenazi naplite pre-peritonealny priestor aseptickym roztokom a zasvorkujte drenaze na 1 hodinu.

- Na obalenie brucha pacienta je mozné pouzit popruh, aby na niekolko dni spevnil brusnu stenu.

EXPLANTACIA A LIKVIDACIA POMOCOK

Rizika spojené s explantaciou: chirurg, ktory sa rozhodne odstranit pomécku, by mal zvazit faktory, ako je riziko dalSej operacie
pre pacienta a naro¢nost postupu explantacie. Odstranenie implantatu je na rozhodnuti chirurga a musi byt predmetom
primeraného pooperac¢ného sledovania.

Pomdocky by sa mali ziskavat a malo by sa s nimi manipulovat podfa odporicani normy ISO 12891-1:2015 ,Implantaty na chirurgicky
zakrok — Ziskavanie a analyza chirurgickych implantatov, ¢ast' 1: ,Ziskavanie a manipulacia“. Kazda explantovana pomdcka sa
musi odoslat’ spat na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je k dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti COUSIN
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BIOTECH. Je ddlezité si uvedomit, Ze kazdy implantat, ktory sa nesmie pred odoslanim ¢istit’ ani dezinfikovat, musi byt v uzavretom
obale. Odstranené zdravotnicke pomécky sa musia zlikvidovat v stlade s narodnymi normami pre likvidaciu infekéného odpadu.
Na likvidaciu neimplantovanej pomdcky neexistuju ziadne Specifické odporucania.

DOLEZITE UPOZORNENIE
Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distribitora spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH.

ZIADOSTI O INFORMACIE A STAZNOSTI

V sulade so zasadami kvality sa spoloénost COUSIN BIOTECH zaviazala vyvinat maximalne Usilie na vyrobu a dodavku
vysokokvalitnych zdravotnickych pomdcok. Ak ma v$ak zdravotnicky pracovnik (klient, pouZivatel, predpisujuci lekar atd.) staznost
alebo dévod na nespokojnost s produktom z hladiska kvality, bezpecénosti alebo vykonu, musi o tom ¢o najskér informovat
spolo¢nost COUSIN BIOTECH. V pripade zlyhania implantatu alebo ak prispel k vyvolaniu zavaznej neZiaducej reakcie u pacienta,
musi zdravotné stredisko dodrzZiavat pravne postupy platné v danej krajine a ihned o tom informovat spoloénost COUSIN
BIOTECH. V pripade akejkolvek koreSpondencie uvedte referenciu, Cislo $arze, Udaje kontakinej osoby a komplexny popis
incidentu alebo staznosti.

Brozury, dokumentacia a chirurgicka technika su k dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej distributorov.
Ak su dalej potrebné alebo pozadované informacie, obratte sa na svojho zastupcu alebo distributora spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH.

Vsetky zavazné udalosti suvisiace s pomdckou je potrebné oznamit’ vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Pribalovy letak karty implantatu

Karta implantatu pre pacienta sa vyplni takto:

Predna strana karty implantatu

Pred odovzdanim karty implantatu pacientovi ju musi pouzivatel vyplnit. Pokyny na vyplnenie:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Meno a priezvisko pacienta i?
Datum vykonania
chirurgického zakroku el . / / \ ’

COUSIN SURGERY

(Ale care {/;b f-?.e?,

Meno a priezvisko chirurga {ﬁ

Zadna strana karty implantatu

Pouzivatel nemusi vypliiovat’' ziadne polia. Na zadnej strane karty implantatu sa nachadzaju nasledujuce informacis
o pomocke, ktoré na nej uviedol vyrobca. Na karte implantatu je uvedeny QR kéd, ktory pacientovi umoznuje preditat’ s
navod na pouzitie, ako aj adresa webovej stranky.

Informacie na identifikaciu pomécky Udaje umoziiujlce vysledovatelnost’
¢ Informacia o tom, Ze produkt je zdravotnickou pomockou « Cislo UDI

¢ Popis kategorie pomdbcky o Cislo 8arze

e Obchodny nazov pomaocky e Meno a adresa opravneného vyrobcu

¢ Referencia pomdcky
e Pomoécka je kompatibilna s MR
e Nazov pomocky v krajinach, kde sa predava

Vsetky symboly su bezne pouzivané a vysvetlené na konci navodu na pouzitie.
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Naudojimo instrukcijos It

@em tral®

PUSIAU REZORBUOJAMAS PARIETALINIS SUTVIRTINIMO IMPLANTAS
EKSTRAPERITONINIS
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS PRODUKTAS

gamintojo identifikavimas
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
France

PRIEMONES IDENTIFIKAVIMAS IR APRASAS
,4D Ventral® tinkleliai yra ekstraperitoniniai pusiau rezorbuojami parietalinio sutvirtinimo implantai.

Indikacijos
Pilvo iSvarzos, kuriai reikia pridéti ekstraperitonine sutvirtinancig arba jungian€iajg medziaga, kad bity pasiektas pageidaujamas
chirurginis rezultatas, gydymas.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite toliau nurodytais atvejais:
- esant alergijai bet kuriai sudedamajai daliai; - infekuotoje vietoje; - néstumo metu;
- augantiems vaikams;

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuri implantuojama medicinos priemoné, Sis implantas gali sukelti nepageidaujama poveikj, dél kurio gali prireikti
pakartotinés operacijos:

- diskomfortg / skausmg; - recidyva; - hematomg; - svetimkdnio reakcijg;

- infekcija; - sgauga; - tinklelio migracija; - Salia esanciy organy sudirginimg;
- uzdegima; - erozijg / ekstruzijg; - tinklelio deformacijg; - obstrukcijg;

- fistule; - seromg / limfocelg; - alergine reakcijg.

TIKSLINE POPULIACIJA
Suauge vyrai arba moterys, kenCiantys nuo simptominés pilvo iSvarzos, kuriems reikalingas chirurginis gydymas taikant
ekstraperitoninj implantavimg apimantj metoda.

IMPLANTUOJAMOS MEDZIAGOS
Polipropilenas (PP) (nerezorbuojamas) — poli L pieno ragstis (PLLA) (rezorbuojama).

PP svoris (g) PLLA svoris (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO09RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Nei Zmogaus, nei gyvininés kilmés — Pusiau rezorbuojamas.
SAVYBES
Priemoné ,4D Ventral® padeda susvelninti iSvarzos simptomus ir iSvengti su ja susijusiy komplikacijy.

NUORODA | SAUGUMO IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf
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MRI SAUGUMAS

Implantas netirtas dél saugos ir suderinamumo, kai atliekamas pooperacinis tyrimas naudojant magnetinio rezonanso vizualizavimg
(MRI). Taciau implantas daugiausia pagamintas iS polipropileno ir poli-L-pieno rigsties — nemetaliniy komponenty. Todél ,4D
Ventral® laikomas MR saugiu.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

,4D Ventral® nuo pilvo ertmés visada turi biti atskirtas pilvapléve.

,4D Ventral® implantai tiekiami sterils (sterilizuojami etileno oksidu).

Atidarydamas kartoning déZute, chirurgas turi jsitikinti, kad partijos numeris, modelis ir tinklelio dydis atitinka duomenis, nurodytus
vidinio maiSelio etiketéje. PrieSingu atveju protezg naudoti grieztai draudziama.

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.

Implantg iSpakuoti ir juo manipuliuoti reikia laikantis aseptikos standarty, kad baty uZtikrintas jo sterilumas.

Saugokite, kad tinklelis nekontaktuoty su objektais, kurie gali pakeisti jo pavirSiy.

Sig priemone turi implantuoti tik kvalifikuotas chirurgas, specialiai i§mokytas naudoti §j produktg (imanantis anatomijg ir visceraline
chirurgijg).

SVARBU: PAKARTOTINAI NENAUDOKITE IR NESTERILIZUOKITE

Kaip nurodyta produkto etiketéje, ,4D Ventral® tinklelis yra tik vienkartinio naudojimo. Jo negalima naudoti ir (arba) sterilizuoti
pakartotinai (galima rizika baty, be kita ko: produkto sterilumo praradimas, infekcijos rizika, produkto veiksmingumo praradimas,
recidyvas).

INSTRUKCIJOS, KURIAS CHIRURGAS TURI PATEIKTI PACIENTAMS

Chirurgas turi informuoti pacientg apie galimus fizinius ir psichologinius apribojimus ir pasekmes, susijusias su priemonés
implantavimu. Pacientg bdtina informuoti apie chirurginius pavojus ir galimg Salutinj poveikj. Chirurgas turi paprasyti paciento grjzti
véliau pasikonsultuoti, jei jam pasireiksty nejprasty simptomy. Sveikatos priezidros specialistas klinikoje pacientui pateikia implanto
kortele. Korteléje pateikiama informacija, skirta elementams, taip pat gamintojo pavadinimui, adresui ir svetainei identifikuoti ir
atsekti. Chirurgas turi paprasyti paciento nuskaityti implanto kortele vos tik jg gavus, kad pametimo atveju ja bity galima
atsekti. Priemonés saugumo ir veiksmingumo charakteristiky santrauka ir naudojimo instrukcijos taip pat pateiktos COUSIN
BIOTECH svetainéje.

Laikymo atsargumo priemonés
Laikyti sausoje vietoje, toliau nuo saulés spinduliy, kambario temperatiroje, originalioje pakuotéje.

CHIRURGINIS METODAS
Ekstraperitoninés iSvarzos gydymas
Pavyzdys: Pilvo iSvarzos gydymas retrorektiniu tinkleliu (Rives-Stoppa metodika).
Siuo metodu i$varZos maiselis panaudojamas tinkleliui atskirti nuo intraabdominalinés srities turinio.
- Vir§ bambos pjavis atliekamas vir§ uzpakalinés tiesiosios fascijos ir po tiesiuoju raumeniu.
- Zemiau bambos pjivis atlickamas preperitoninéje srityje, nes néra uzpakalinio tiesiojo raumens dangalo.
- ,4D Ventral® implantas jstatomas | naujai suformuotg preperitonine ertme. ,4DVentral* tinklelis pasizymi kryptingu
elastingumu:

Elastingumo
kryptis

- Jeigu reikia, tinklelis tvirtinamas prie auk$¢iau esancio raumeny sluoksnio.
- Pilvapléve turi bati kruop$c€iai 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.
PRIEMONIU EKSPLANTAVIMAS IR UTILIZAVIMAS
Su eksplantavimu susije pavojai: chirurgas, nusprendes pasalinti priemone, turi atsizvelgti j tokius veiksnius, kaip kitos paciento
operacijos rizika ir eksplantavimo procediros sudétingumas. Sprendimag pasalinti implantg priima chirurgas, o po pasalinimo bdtinas
atitinkamas pooperacinis stebéjimas.
Priemonés turéty bdti iSimamos ir tvarkomos pagal ISO 12891-1:2015 ,Chirurginiai implantai. Chirurginiy implanty iSémimas ir
analizé“ 1 dalies ,I$émimas ir tvarkymas® rekomendacijas. Pagal galiojantj protokolg bet kokia eksplantuota priemoné turi biti
grazinama analizei atlikti. Dél Sio protokolo reikia kreiptis ] COUSIN BIOTECH. Svarbu pazyméti, kad bet koks implantas, kuris pries
iSsiuntimg neturi bati iSvalytas ar dezinfekuotas, turi bati sandarioje pakuotéje. 1ISimtos medicinos priemonés turi bati utilizuojamos
laikantis Salyje galiojanciy standarty, taikomy pavojingy infekuoty atlieky Salinimui.
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Specialiy rekomendacijy dél neimplantuotos priemonés utilizavimo néra.

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

INFORMACIJOS UZKLAUSA IR SKUNDAI

Vadovaudamasi savo kokybés politika, COUSIN BIOTECH jsipareigoja déti visas pastangas, kad gaminty ir tiekty aukstos kokybés
medicinos priemones. Taciau jeigu sveikatos priezidros specialistas (klientas, naudotojas, gydyma paskyres asmuo ir pan.) turi
nusiskundimy ar priezasciy, dél kuriy jis nepatenkintas produkto kokybe, saugumu ar veiksmingumu, jis turi kuo grei€iau informuoti
COUSIN BIOTECH. Jeigu implantas sugedo arba sukélé sunky nepageidaujama poveikj pacientui, sveikatos centras privalo laikytis
Salyje galiojanciy teisiniy procedidry ir kuo greiiau apie tai informuoti COUSIN BIOTECH. Pateikiamoje korespondencijoje
nurodykite pavadinima, partijos numerj, kontaktinio asmens duomenis ir pateikite i§samy incidento apradyma ar skunda.

Dél brositry, dokumenty ir chirurginés metodikos reikia kreiptis ] COUSIN BIOTECH ir jos platintojus. Jei reikia daugiau informacijos,
susisiekite su savo COUSIN BIOTECH atstovu arba platintoju.

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj dél priemonés, reikéty pranesti gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

IMPLANTO KORTELES INFORMACIJOS LANKSTINUKAS

Kaip pildyti implanto kortele?

Pacientui skirtg implanto kortele reikia pildyti taip:

Priekiné implanto kortelés pusé

Naudotojas implanto kortele turi uzpildyti prie$ jg perduodamas pacientui. Uzpildykite taip:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Paciento vardas ir pavardé i?

]
]
]
]
Chirurginés procediros data Bl. . / . / L. | \ ’
— ]
]
]
]
]
]

ot

Gydytojo vardas ir pavardé {m

COUSIN SURGERY

(Ale care E[M/ ;'-42;(7

Galiné implanto kortelés pusé

Nautotojui nereikia pildyti jokiy lauky. Sig informacijg apie prietaisg implanto kortelés gale atspausdina pats gamintojas. QR kodas
pacientui suteikia galimybe patikrinti naudojimo instrukcijg ir ant implanto kortelés taip pat yra internetinés svetainés adresas.

Prietaiso identifikavimo informacija Atsekamumo informacija
Indikacija, kad produktas yra medicinos priemoné e  UDI numeris
Prietaisy Seimos apraSymas e  Partijos numeris
Prietaiso prekinis pavadinimas e Teiséto gamintojo pavadinimas ir adresas

Prietaiso nuoroda
Prietaisas yra saugus MRT aplinkoje
Prietaiso pavadinimas pardavimo Salyse

Naudojamy simboliy implanto korteléje paaiSkinimas

Visi simboliai yra naudojami jprastai ir yra paaiskinami naudojimo instrukcijos gale.
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SEMI-RESORBERBART IMPLANTAT TIL FORSTERKNING AV PARIETALSKALLEN
EKSTRAPERITONEAL
STERILT ENGANGSPRODUKT

fabrikantidentifikasjon
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
Frankrike

IDENTIFIKASJON OG BESKRIVELSE AV ENHETEN
4D Ventral®-nett er ekstraperitoneale, delvis resorberbare implantater for forsterkning av bukveggen.

TILTENKT BRUK
Beregnet for bruk som parietalforsterkningsimplantat.

Indikasjoner
Reparasjon av ventral brokk som krever bruk av et ekstraperitonealt forsterknings- eller brodannende materiale for & oppna det
onskede kirurgiske resultatet.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk i falgende tilfeller:
- Allergi mot noen av komponentene - Infisert omrade - Graviditet
- Barn i vekst

BIVIRKNINGER
Som alle implanterbare medisinske enheter er dette implantatet utsatt for mulige ugnskede bivirkninger som kan fare til
reoperasjon:

- Ubehag/smerte - Tilbakevendelse - Hematom - Fremmedlegemereaksjon

- Infeksjon - Adhesjon - Nettmigrasjon - Irritasjon i nzerliggende organ
- Betennelse - Erosjon/ekstrudering - Deformasjon av nett - Obstruksjon

- Fistel - Serom/lymfocele - Allergisk reaksjon

MALBEFOLKNING
Voksen mann eller kvinne som lider av en symptomatisk ventral brokk som krever kirurgisk behandling ved hjelp av en metode
som innebeerer ekstraperitoneal implantasjon.

IMPLANTERTE MATERIALER
Polypropylen (PP) (ikke-resorberbart) — Polylaktid (PLLA) (resorberbart)

vekt PP (g) vekt PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Opprinnelse: verken menneskelig eller animalsk — delvis resorberbar.
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YTELSER
4D Ventral® -enheten bidrar til & lindre symptomer pa brokk og forebygge komplikasjoner ved brokk.

LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG YTELSESEGENSKAPER:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

MRI SIKKERHET

Implantatet har ikke blitt testet for sikkerhet og kompatibilitet ved postoperativ undersgkelse med magnetisk resonansavbildning
(MR). Implantatet er imidlertid hovedsakelig laget av polypropylen og poly-L-melkesyre: ikke-metalliske komponenter. 4D
Ventral® anses derfor som MR-sikkert.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

4D Ventral® ma alltid vaere adskilt fra bukhulen ved hjelp av bukhinnen

4D Ventral®-implantater leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

Nar kartongen apnes, ma kirurgen forsikre seg om at lotnummeret, modellen og starrelsen pa nettet samsvarer med dataene pa
etiketten til den indre posen. Ellers er bruk av protesen strengt forbudt.

Faer bruk ma du kontrollere at emballasjen og enheten (herunder avtrekkbare poser) er intakt. Ikke bruk hvis enheten og/eller
emballasjen er forringet. Ikke bruk hvis enheten er utdatert. COUSIN BIOTECH gir ingen garanti eller anbefaling nar det gjelder
bruk av en bestemt type fikseringsmiddel Festepunkter for nett bar vaere minst 1 cm fra kanten av nettet med 1 cm avstand
mellom festepunktene.

Utpakking og manipulering av implantatet ma utfgres i henhold til asepsisstandarder for a garantere sterilitet.

Unnga at nettet kommer i kontakt med gjenstander som kan endre overflaten.

Denne enheten ma implanteres av en kvalifisert kirurg (kjent med relevant anatomi og erfaring med visceral kirurgi).

VIKTIG: IKKE GJENBRUK — IKKE RESTERILISER

Som angitt pa produktets merking, er 4D Ventral®-nettet kun beregnet pa engangsbruk. Den kan ikke gjenbrukes og/eller
steriliseres pa nytt (potensielle risikoer omfatter, men er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av
produktets effektivitet, tilbakefall).

INSTRUKSJONER SOM KIRURGEN SKAL GITIL PASIENTENE

Kirurgen bar informere pasienten om de potensielle fysiske og psykologiske begrensningene og konsekvensene av a implantere
enheten. Pasienten ma informeres om de kirurgiske risikoene og mulige bivirkninger. Kirurgen ber invitere pasienten til videre
konsultasjon hvis pasienten viser symptomer som virker unormale. Helsepersonellet pa klinikken utleverer et implantatkort til
pasienten. Dette kortet inneholder informasjon for & identifisere enheten og sporbarhetselementer, samt navn, adresse og
nettsted til produsenten. Se avsnittet «Informasjonsbrosjyre til implantatkortet» for veiledning i hvordan du fyller det ut. Kirurgen
skal be pasienten om & skanne implantatkortet umiddelbart etter mottakelse, slik at man kan spore det i tilfelle det skulle ga tapt.
Sammendraget av enhetens sikkerhets- og ytelsesegenskaper og bruksanvisningen finnes ogsa pa COUSIN BIOTECHSs nettsted.

Forholdsregler ved oppbevaring
Ma lagres pa et tort sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

KIRURGISK TEKNIKK
Reparasjon av ekstraperitoneal brokk
Eksempel: Reparasjon av ventral brokk med retrorectus-nett (Rives-Stoppa-teknikk).
Denne teknikken bruker brokksekken til & skille nettet fra intra-abdominalt innhold.
- Dissekering utfgres over navlestrengen og bakre rectusfascie, og under rectusmuskelen.
- Under navlen skjer det en spalting i det preperitoneale rommet pa grunn av at det mangler en bakre rectusfeste.
- 4DVentral®-implantatet plasseres i det nyopprettede preperitoneale rommet. 4DVentral-nettet har en retningsbestemt
elastisitet:

Retning av
elastisitet

- Festing av nettet, om ngdvendig, til muskellaget over

- Peritoneum ma grundig sjekkes, og ingen defekt i Peritoneum bear forblir &pent for & forhindre kontakt mellom nettet og
intra-abdominalt innhold.

- Redon-drenene settes vanligvis inn under aspirasjon. Den fremre hylsen er lukket. Hvis det er spenning til stedet, kan
avlastende snitt brukes

- Lukking av saret.

- Fyll det preperitoneale rommet med en antiseptisk veeske ved hjelp av Redon-drenene, og klem drenene sammen i 1
time.

- Et belte kan brukes rundt pasientens buk et par dager for a forsterke bukveggen.
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FORKLARING OG AVHENDING AV UTSTYR

Risikoer forbundet med eksplantasjon: Kirurgen som bestemmer seg for & fierne enheten, bgr vurdere faktorer som risikoen for en
ny operasjon for pasienten og vanskeligheten med eksplantasjonsprosedyren. Fjerning av implantatet er opp til kirurgen og ma
folges opp tilstrekkelig postoperativt.

Enheter skal hentes og handteres i henhold til anbefalingene i ISO 12891-1:2015 «Implantater for kirurgi — Henting og analyse av
kirurgiske implantater» Del 1: «Henting og handtering». Alle eksplanterte enheter ma sendes tilbake for analyse i henhold til
gjeldende protokoll. Denne protokollen er tilgjengelig pa foresparsel fra COUSIN BIOTECH. Det er viktig & merke seg at alle
implantater som ikke ma rengjgres eller desinfiseres fer forsendelse, ma vaere i forseglet emballasje Det fijernede medisinske
utstyret ma kastes i samsvar med landets standarder for avhending av smittefarlig avfall.

Det finnes ingen spesifikke anbefalinger for avhending av en ikke-implantert enhet.

Viktig
For mer informasjon om bruken av dette produktet, vennligst kontakt din COUSIN BIOTECH-representant eller distributar.

INFORMASJONSFORESPYRSEL OG KLAGER

| trdd med sin kvalitetspolicy er COUSIN BIOTECH forpliktet til & gjgre sitt ytterste for & produsere og levere medisinsk utstyr av
hay kvalitet. Hvis helsepersonell (klient, bruker, forskriver osv.) har en klage eller grunn til misngye med et produkt nar det gjelder
kvalitet, sikkerhet eller ytelse, ma de imidlertid informere COUSIN BIOTECH sa snart som mulig. Ved svikt i et implantat eller hvis
det har bidratt til & forarsake en alvorlig bivirkning hos pasienten, ma helsesenteret fglge de juridiske prosedyrene i det aktuelle
landet og informere COUSIN BIOTECH umiddelbart. Ved all korrespondanse, vennligst oppgi referanse, batchnummer,
kontaktpersonens detaljer og en omfattende beskrivelse av hendelsen eller klagen.

Brosjyrer, dokumentasjon og kirurgisk teknikk er tilgjengelig pa foresparsel fra COUSIN BIOTECH og deres distributgrer. Hvis
ytterligere informasjon er ngdvendig, kan du kontakte din COUSIN BIOTECH-representant eller distributer.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Implant carD informasjonsbrosjyre

Implantatkortet for pasienten skal fylles ut som fglger:

Forsiden av implantatkortet

Brukeren ma fylle ut implantatkortet for det sendes til pasienten. Vennligst fyll det ut som felger:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Pasientens navn e

]
|
]
|
Dato for kirurgisk prosedyre Bl. . / ) / L. l \ '
s |
]
]
|
|
]

COUSIN SURGERY

N care If/M, " u?f/ﬁ;,v

2 +
Navn pa behandler lﬁ\

Baksiden av implantatkortet

Ingen felt trenger a fylles ut av brukeren. Fglgende informasjon om enheten er trykt direkte av produsenten pa baksiden av
implantatkortet. En QR-kode som lar pasienten se bruksanvisningen, samt nettadressen, er tilgjengelig pa implantatkortet.

Informasjon for a identifisere enheten Sporbarhetsinformasjon

e Indikasjon pa at produktet er medisinsk utstyr e  UDI-nummer

e  Beskrivelse av utstyrsfamilien e  Batchnummer

e Handelsnavn pa utstyr e Navn og adresse til den lovlige produsenten
e Referanse til utstyr

o  Utstyret er MR-sikkert

e  Utstyrets betegnelse i salgsland

Alle symboler er vanlige symboler og forklares pa slutten av bruksanvisningen.
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YARI REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
EKSTRAPERITONYAL
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN
tiretici kimligi
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
Fransa

CIHAZIN TANIMLANMASI VE ACIKLAMASI
4D Ventral® aglari, ekstraperitoneal, yari emilebilir duvar takviye implantlaridir.

KULLANIM AMACI
Yan duvar takviye implanti olarak kullaniimak Uizere tasarlanmigtir.

Endikasyonlar
Istenen cerrahi sonucu elde etmek i¢in ekstraperitoneal bir takviye veya kdprileme malzemesinin eklenmesini gerektiren ventral
fittk onarimi.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlarda kullanmayiniz:
- Icerik maddelerinden herhangi birine kars: alerji - Enfekte bolge - Hamilelik
- Bllyime ¢agindaki gocuklar

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi istenmeyen yan etkilere
yol acabilir:

- Rahatsizlik/Agr - Rekirans - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Yapisma - Mesh migrasyonu - Komsu organda tahrig
- lltihaplanma - Asinma/Ekstriizyon - Mesh deformasyonu - Tikanma
- Fistal - Seromallenfosel - Alerjik reaksiyon
HEDEF KITLE

Ekstraperitoneal implantasyonu igeren bir ydntemle cerrahi onarim gerektiren semptomatik ventral fitigi olan yetiskin erkek veya
kadin.

iIMPLANT MALZEMELERI
Polipropilen (PP) (emilmez) — Polilaktik Asit (PLLA) (emilebilir)

PP agirhgi (9) PLLA agirhgi (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Ne insan ne de hayvansal kokenli — Kismen emilebilir.
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PERFORMANSLAR
4D Ventral® cihazi, fittk semptomlarinin hafifletimesine ve fitikla ilgili komplikasyonlarin énlenmesine yardimci olur.

GUVENLIK VE PERFORMANS OZELLIKLERI OZETINE BAGLANTI:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

MR GUVENLIGI

Bu implantin, ameliyat sonrasi Manyetik Rezonans Géruntileme (MR) ile yapilan incelemelerde giivenlik ve uyumluluk agisindan
test edilmemistir. Bununla birlikte, implant esas olarak polipropilen ve poli-L-laktik asitten yapiimigtir: Metalik olmayan bilesenler.
Sonug olarak, 4D Ventral® MR uyumlu olarak kabul edilmektedir.

KULLANIM ONERILERI

4D Ventral® her zaman periton ile karin boslugundan ayrilmig olmalidir

4D Ventral® implantlari steril olarak teslim edilir (etilen oksit sterilizasyonu).

Karton kutuyu agarken cerrah, agin parti numarasinin, modelinin ve boyutunun i¢ posetin etiketindeki bilgilerle ayni oldugundan
emin olmalidir. Aksi takdirde, protezin kullanimi kesinlikle yasaktir.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (soyulabilir posetler dahil) saglamligini kontrol edin. Cihaz ve/veya ambalaj hasar
g6rmisse kullanmayin. Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon turinin
kullaniimasi konusunda garantide veya 6neride bulunmaz. Mesh sabitleme noktalari mesh’in kenarindan en az 1 cm igeride
olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakilmalidir.

Sterilligi saglamak amaciyla implantin ambalajindan ¢ikariimasi ve elleglenmesi, aseptik kurallara uygun olarak
gercgeklestiriimelidir.

Mesh ylizeyini bozabilecek nesnelerle temas etmesini dnleyin.

Bu cihaz, kalifiye bir cerrah (ilgili anatomiye hakim ve i¢ organ cerrahisi konusunda deneyimli) tarafindan yerlestiriimelidir.
ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi Gizere, 4D Ventral® mesh sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize
edilemez (olasi riskler arasinda sunlar sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir: Grtinlin sterilitesinin kaybedilmesi, enfeksiyon riski,
Urtndn etkinliginin kaybedilmesi, niiksetme).

CERRAHIN HASTALARA VERECEGI TALIMATLAR

Cerrah, hastayi cihazin yerlestiriimesinin yol acabilecegi olasi fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar konusunda
bilgilendirmelidir. Hastaya ameliyat riskleri ve olasi yan etkiler hakkinda bilgi veriimelidir. Hasta olagandigi goriinen belirtiler
sergilerse, cerrah hastayi daha ayrintili bir muayene igin tekrar gelmesi konusunda davet etmelidir. Hastaya yonelik implant karti,
klinikteki saglik uzmani tarafindan verilir. Bu kart, cihazin tanimlanmasi ve izlenebilirlik unsurlarinin yani sira Ureticinin adi, adresi
ve web sitesine iliskin bilgileri icerir. Doldurma talimatlari igin liitfen “implant karti bilgilendirme brosiirii” béliimiine bakiniz. Cerrah,
kaybolma ihtimaline karsi takibini saglamak amaciyla hastay! implant kartini alir almaz taramaya davet etmelidir. Cihazin givenlik
ve performans 6zelliklerinin 6zeti ile kullanim talimatlari, COUSIN BIOTECH web sitesinde de bulunabilir.

Saklama Onerileri
Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmaldir.

CERRAHI TEKNIK

Periton Disi Fitik Onarimi

Ornek: Ventral herninin retrorektus mesh onarimi (Rives-Stoppa teknigi).

Bu teknikte mesh’i intraabdominal igerikten ayirmak icin herni kesesi kullanilir.
- Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus fasyanin tzerinde ve rektus kasinin altinda diseksiyon uygulanir.
- Gobek deliginin altinda, arka rektus kilifinin bulunmamasi nedeniyle preperitoneal boslukta diseksiyon meydana gelir.
- 4D Ventral® implant yeni olusturulan preperitoneal bogluga yerlestirilir. 4D Ventral mesh’in yonlu bir esnekligi vardir:

Esneklik yoni

- Gerekirse mesh, yukaridaki kas tabakasina sabitlenebilir.

- Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ve intraabdominal igerigin temasini 6nlemek i¢in peritoneumdaki
hicbir defekt acgik birakilmamalidir.

- Genellikle Redon drenleri vakum altinda yerlestirilir. On kilif kapatilmistir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlari yapilabilir.

- Cilt kapatma.

- Redon drenlerini kullanarak peritoneal boslugu antiseptik bir soliisyonla doldurun ve drenleri 1 saat boyunca klempleyin.

- Abdominal duvari gu¢lendirmek icin hastanin abdomeni birkag giin kemer ile sarilabilir.
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CIHAZLARIN CIKARILMASI VE iIMHA EDILMESI

Cikarma islemiyle iligkili riskler: Cihazi gikarmaya karar veren cerrah, hasta igin ikinci bir ameliyat riskini ve gikarma isleminin
zorlugunu gibi faktérleri géz éniinde bulundurmalidir. implantin ¢ikarilimasi cerrahin kararina baglidir ve yeterli bir ameliyat
sonrasl takip sirecine tabi tutulmalidir.

Cihazlar, ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin gikarilmasi ve analizi” standardinin 1. BolimU’ndeki
Onerilere uygun olarak gikarilmal ve igslenmelidir: “Cikarma ve Bertaraf” baslidi altinda yer alan 6neriler dogrultusunda ¢ikariimal
ve bertaraf edilmelidir. Cikarilan tim cihazlar, mevcut protokol uyarinca analiz igin geri génderilmelidir. Bu protokol, COUSIN
BIOTECH'ten talep Uizerine temin edilebilir. Gonderim dncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte ediimemesi gereken tim
implantlarin kapali ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir. Cikarilan tibbi cihaz ilgili tGlkenin bulasici atiklarin bertarafina
iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin zel bir éneri mevcut degildir.

Onemli
Bu UriinGn kullanimina iligskin ayrintih bilgi igin Iitfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributériiniz ile irtibata gegin.

BILGi TALEBI VE SIKAYETLER

COUSIN BIOTECH, kalite politikasi dogrultusunda, yuksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve tedarik etmek icin her tirll cabayi
gOstermeyi taahhut etmektedir. Bununla birlikte, bir saglik uzmani (musteri, kullanici, regete yazan kisi vb.) bir Grinuin kalitesi,
guvenligi veya performansi konusunda bir sikayet veya memnuniyetsizlik nedeni varsa, bunu en kisa siirede COUSIN BIOTECH’e
bildirmelidir. Bir implantin arizalanmasi veya hastada ciddi bir yan etkiye yol agmasi durumunda, saglik merkezi o Glkedeki yasal
prosedurleri izlemeli ve derhal COUSIN BIOTECH!'i bilgilendirmelidir. Her tirli yazismada lutfen referansa, parti numarasina,
irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

Brostuirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribltérlerinden talep edilebilir. Daha fazla bilgiye ihtiyag
duyarsaniz, litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributértinizle iletisime gegin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlt ciddi olay, Ureticiye ve kullanici ile/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

ImPlant carD bilgilendirme brosiiri

Hasta icin implant karti asagidaki sekilde doldurulmalidir:

Implant kartinin 6n yiizi
Kullanici, implant kartini hastaya teslim etmeden 6nce bu karti doldurmalidir. Litfen agagidaki sekilde doldurun:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Hasta adi i?

|
L}
}
Ameliyat tarihi Bl. . / i / . : \ )

COUSIN SURGERY

N care Cf:&u ; uc.jqﬂ;v

Uygulayicinin adi o

Implant kartinin arka yiizii

Kullanici tarafindan doldurulmasi gereken herhangi bir alan yoktur. Asagidaki cihaz bilgileri, Gretici tarafindan implant kartinin
arkasina dogrudan basiimistir. Implant kartinda, hastanin kullanim talimatina ulasmasini saglayan bir QR kodu ile web sitesi
adresi yer almaktadr.

Cihazi tanimlamak igin gerekli bilgiler izlenebilirlik bilgileri

e Uriiniin tibbi cihaz olduguna dair bilgi e UDI numarasi

e Cihaz ailesinin tanimi e  Parti numarasi

e Cihazn ticari adi e Yasal Ureticinin adi ve adresi
e Cihazin referans numarasi

e Cihaz MR uyumliu

e Cihazin satis yapilan Ulkelerdeki ticari adi

Tium semboller yaygin olarak kullaniimaktadir ve kullanim kilavuzunun sonunda agiklanmistir.
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Hasznalati utasitas hu

@em tral®

FELIG FELSZIVODO PARIETALIS EROSITO IMPLANTATUM
EXTRAPERITONEALIS )
EGYSZER HASZNALATOS, STERIL TERMEK

gyartéi azonosité
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq-Sud
Franciaorszag

AZ ESZKOZ AZONOSITASA ES LEIRASA
A 4D Ventral® halok extraperitonealis, félig felszivodo parietalis megerésité implantatumok.

RENDELTETESI CEL
Parietalis megerésité implantatumként valé hasznalatra szolgal.

Javallatok
Olyan ventralis sérvek helyredllitasa, amelynél a kivant miitéti eredmény elérése érdekében extraperitonealis erésit vagy
athidalé anyag alkalmazasara van sziikség.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja az alabbi esetekben:
- Barmely 6sszetevével szembeni allergia - Fert6zott tertilet - Terhesség
- Névésben Iévé gyermekek

NEMKiIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas betiltethet6 orvostechnikai eszkd6zokh6z hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos mellékhatasokat, amelyek
ismételt mtéti beavatkozast tehetnek sziikségessé:

- Kellemetlen érzés/fajdalom - Kidjulas - Hematoma - - Idegentest-reakcio
- Fert6zés - Osszendvés - A halé elmozdulasa - Szomszédos szerv irritacioja
- Gyulladas - Erézi6/Extruzio - Hal6é deformacioja - Elzardédas
- Fistula - Szerémallimfocele - Allergias reakcio
CELPOPULACIO

Tuneteket mutatd hasi sérvben szenvedd felnétt férfi vagy n6, akinek extraperitonealis implantaciét magaban foglald mutéti
beavatkozasra van sziiksége.

BEULTETETT ANYAGOK
Polipropilén (PP) (nem felszivodod) — Polilaktinsav (PLLA) (felszivodo)
PP tomege (g) PLLA tomege (g)

4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO09RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Nem emberi, sem allati eredet(i — Részben felszivodo.
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TELJESITMENYJELLEMZOK
A 4D Ventral® eszk6z hozzajarul a sérv okozta tiinetek csokkentéséhez, valamint a sérv szévédményeinek elkeriiléséhez.

LINK A BIZTONSAGI ES TELJESITMENYJELLEMZOK ©SSZEFOGLALASAHOZ:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

MRI-BIZTONSAG

Az implantatum biztonsagossagat és kompatibilitdsat magneses rezonancia képalkotas (MRI) alkalmazasaval végzett
posztoperativ vizsgalat esetén nem tesztelték. Az implantatum azonban féként polipropilénbél és polilaktidbdl készil: nem fémes
Osszetevokbol. Kovetkezésképpen a 4D Ventral® MR-biztonsagosnak minésiil.

OVINTEZKEDESEK

A 4D Ventral® implantatumot mindig a hashartyanak kell elvalasztania a hasiregtél

A 4D Ventral® implantatumokat steril allapotban szallitjuk (etilén-oxid-sterilizalas).

A kartondoboz kinyitasakor a sebésznek ellendriznie kell, hogy a tételszam, a modell és a halé mérete megegyezik-e a belsd
tasak cimkéjén szereplé adatokkal. Ellenkez6 esetben a protézis hasznalata szigoruan tilos.

Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolas és az eszkdz (beleértve a lehuzhaté tasakokat is) sértetlenségét. Csak akkor hasznalja
az eszkdzt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszkdz sértetlen. Ne hasznalja az eszkdzt, ha lejart a lejarati datuma. A
COUSIN BIOTECH nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a régzités maédjara vonatkozdan. A halé régzitési pontjainak
legaldbb 1 cm-re kell lennilk a hal6 szélétdl, az egyes rogzitési pontok kdzott pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

Az implantdtum kicsomagolasat és kezelését az aszepszisre vonatkozé eldirasok betartdsaval kell elvégezni a sterilitas
biztositasa érdekében.

Kerulni kell, hogy a halo olyan térgyakkal érintkezzen, amelyek karosithatjak a fellletét.

Ezt az eszkozt kizardlag szakképzett sebésznek kell bedltetnie (aki ismeri a vonatkozé anatémiat és tapasztalattal rendelkezik a
zsigeri sebészet teriletén).

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkéjén feltlintetettek szerint a 4D Ventral® hald kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgal. Nem hasznalhato fel Gjra
és/vagy nem sterilizalhato Ujra (a lehetséges kockazatok tobbek kdzott a kdvetkezék: a termeék sterilitasanak elvesztése,
fert6zésveszély, a termék hatékonysaganak csdkkenése, kiujulas).

A SEBESZ ALTAL A BETEGEKNEK ADANDO TAJEKOZTATAS

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget az eszkdz beliltetésével jard lehetséges fizikai és pszicholdgiai korlatozasokrdl és
koévetkezményekrdl. A beteget tajékoztatni kell a mitéti kockazatokrol és a lehetséges mellékhatasokroél. A sebésznek fel kell
hivnia a beteg figyelmét arra, hogy jelentkezzen Ujabb konzultaciéra, ha a rendellenesnek ting tiineteket észlel. A paciens
szamara készult implantatumkartyat az egészségugyi szakember adja at a klinikan. Ez a kartya tartalmazza az eszkdz
azonositasahoz sziikséges informaciokat és a nyomonkovethetéségi adatokat, valamint a gyarté nevét, cimét és weboldalat. A
kitdltésre vonatkozo utasitasokat lasd az ,Implantatumkartya - tajékoztatd” cimi részben. A sebésznek fel kell kérnie a beteget,
hogy az implantatumkartyat az atvétel utan azonnal szkennelje be, hogy elvesztés esetén nyomon lehessen kévetni. Az
eszkdz biztonsagi és miszaki jellemzdinek dsszefoglalasa, valamint a hasznalati utasitas a COUSIN BIOTECH weboldalan is
megtalalhato.

Tarolasi ovintézkedések
Szaraz, napfénytdl védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolandé.

MUTETI TECHNIKA
Extraperitonealis sérvmiitét
Példa: A hasi sérv retrorectus haldés mitéti eljarasa (Rives-Stoppa-technikaval).
Ez a technika a sérvzsak hasznalataval valasztja szét egymastdl a halot és az intra-abdominalis tartalmat.
- A bemetszést a posterior rectus fascia folott és a végbélizom alatt kell megejteni.
- A koldok alatt a preparalas a preperitonealis térben torténik a hatso rectushively hianya miatt.
- A 4D Ventral® implantatumot az tjonnan kialakitott preperitonedlis térbe helyezik be. A 4DVentral halo orientalt
rugalmassaggal rendelkezik:

A rugalmassag
irdnya

- Ha szlkséges, a halo a folotte lévd izomréteghez rogzithetd

- A peritoneumot gondosan ellenérizni kell, hogy ne maradjon rajta nyilt sérilés, mert csak igy kerilhetd el, hogy a hal6 és
az intra-abdominalis tartalom érintkezzenek egymassal.

- A Redon-dréneket altalaban aspiracié mellett helyezik be. Az ellilsé hiivelyt lezarjak. Feszllés esetén végezzen
feszilésmentesité bemetszéseket.

- ADbOr zarasa.

- Redon-drének segitségével toltse fel a preperitonealis teret antiszeptikus oldattal, majd szoritsa le a dréneket 1 6rara.

- Amig hasfal megerésitése érdekében a beteg hasan hasi 6v alkalmazhato.
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AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES ARTALMATLANITASA

A belltetett eszkoz eltavolitasaval jaré kockdzatok: az eszkdz eltvolitasa mellett donté sebésznek olyan tényezdket kell
mérlegelnie, mint az Ujabb mitét kockazata a beteg szamara, valamint az eltavolitasi eljaréds nehézségei. Az implantatum
eltavolitasardl a sebész dont, és azt megfeleld posztoperativ nyomon kovetésnek kell kisérnie.

Az eszkdzoket az ISO 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok — Sebészeti implantatumok eltavolitasa és elemzése” cimi
szabvany 1. rész: ,Eltavolitas és kezelés” ajanlasai szerint kell eltavolitani és kezelni. Minden eltavolitott eszkbzt a hatalyos
protokollnak megfeleléen vissza kell kiildeni elemzésre. Ez a protokoll kérésre beszerezheté a COUSIN BIOTECH-t6l. Fontos
megjegyezni, hogy minden olyan implantatumot, amit tilos tisztitani vagy fertétleniteni a feladas el6tt, lezart csomagba kell
helyezni. Az eltavolitott orvostechnikai eszk6zdket az adott orszagban hatalyos, a fertézé hulladékokra vonatkozé eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

A nem belltetett eszkd6zdk artalmatlanitdsara vonatkozéan nincs kilén ajanlas.

FONTOS
A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidért forduljon a COUSIN BIOTECH képviseletéhez vagy forgalmazojahoz.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

Min8&ségpolitikajaval 6sszhangban a COUSIN BIOTECH elkételezett amellett, hogy minden téle telhetét megtegyen a kivalod
min6ségl orvostechnikai eszkdzok gyartasa és forgalmazasa érdekében. Amennyiben azonban egy egészseéguligyi szakembernek
(tgyfélnek, felhasznaldnak, felird orvosnak stb.) panasza vagy elégedetlensége meril fel egy termék minéségével,
biztonsagossagaval vagy teljesitményével kapcsolatban, azt a lehetd leghamarabb jeleznie kell a COUSIN BIOTECH felé. Ha egy
implantatum meghibasodik, vagy ha az a betegnél sulyos mellékhatas kialakulasahoz vezetett, az egészségligyi intézménynek be
kell tartania az adott orszag jogi eldirasait, és haladéktalanul értesitenie kell a COUSIN BIOTECH-et. A tajékoztatas soran kerjuk,
adja meg a termék referenciaszamat, sarzsszamat, a kapcsolattarté személy adatait és az eset vagy panasz részletes leirasat.
Szlikség esetén a COUSIN BIOTECH és a COUSIN BIOTECH forgalmazéi tudnak brosurat és dokumentaciét biztositani,
valamint segitséget nyujtani a sebészeti technikakat illetéen. Ha tovabbi informaciora van sziiksége, kérjuk, vegye fel a
kapcsolatot a COUSIN BIOTECH képvisel§jével vagy forgalmazojaval.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos esetményt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznald vagy a beteg letelepedett.

Az ImPlant carD betegtajékoztaté

A beteg szamara készilt implantatumkartyat az alabbiak szerint kell kitolteni:

Az implantatumkartya eliilsé oldala
A felhasznaldnak ki kell téltenie az implantatumkartyat, miel6tt azt atadna a betegnek. Kérjuk, toltse ki az alabbiak szerint:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver |/ Keep it

]
A beteg neve f? |
|
A mitéti beavatkozas id6pontja El. . / . / L. l \ ’
]
A szakember neve {ﬁ\* : COUSIN SURGERY

M /e core l,’a+ :, '_;\/ng,q?,

Az implantatumkartya hatoldala

A felhasznaldnak egyetlen mezét sem kell kitoltenie. Az eszkdzre vonatkozo alabbi informaciokat a gyartd kozvetlenil az
implantatumkartya hatoldalara nyomtatta. Az implantatumkartyan talalhaté egy QR-kéd, amelynek segitségével a beteg
elolvashatja a hasznalati utasitast, valamint megtekintheti a weboldal cimét.

Az eszkoz azonositasahoz sziikséges adatok Nyomonkovethetéségi informaciok
e Jelzés arra vonatkozdan, hogy a termék orvostechnikai e UDI-szam
eszkoz e  Sarzsszam
e Az eszkdzcsalad leirasa e Ajogszerl gyartd neve és cime
e Az eszkoz kereskedelmi neve
e Az eszkdz hivatkozasi szama
e Az eszkdz MR-kompatibilis
[ ]

Az eszkdz markaneve az értékesitési orsza’iokban

Minden szimbolum altalanosan hasznalt, és a hasznalati utasitas végén talalhaté a magyarazatuk.
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Naudojimo instrukcija

@em tral®

PUSIAU REZORBUOJAMAS PARIETALINIS SUTVIRTINAMASIS IMPLANTAS
EKSTRAPERITONINIS
VIENKARTINIS STERILUS PRODUKTAS

gamintojo identifikavimas
,COUSIN BIOTECH"

ALLEE DES ROSES
59117 Wervicq Sud
France (Pranciizija)

PRIEMONES IDENTIFIKACINIAI DUOMENYS IR APRASYMAS
,4D Ventral® tinkleliai yra ekstraperitoniniai pusiau rezorbuojami parietaliniai sutvirtinimieji implantai.

NUMATOMA PASKIRTIS
Skirta naudoti kaip parietalinis sutvirtinamasis implantas.

Indikacijos
Pilvo sienos iSvarzos gydymas, kai reikia pridéti ekstraperitonine sutvirtinamajg ar jungiamajg medziagg, kad bty pasiektas
norimas chirurginis rezultatas.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite Siais atvejais:
- jei yra alergija bet kuriam komponentui; - uzkréstoje vietoje; - néS¢ioms pacientéms;
- augantiems vaikams.

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuri implantuojama medicinos priemoné, Sis implantas gali sukelti nepageidaujama poveikj, dél kurio gali prireikti
pakartotinés operacijos:

- diskomfortg ir (arba) skausma; - pasikartojancig problema; - hematoma; - reakcijg j svetimkanj;

- infekcija; - sgaugg; - tinklelio migracijag; - dirginimg Salia organo;
- uzdegimg; - erozijg / ekstruzijg; - tinklelio deformacija; - obstrukcijg;

- fistule; - seromg / limfocele; - alergine reakcija.

TIKSLINE POPULIACIJA
Suauge vyrai ar moterys, kenciantys (-ios) nuo simptominés pilvo sienos iSvarzos, kuriai batina chirurginé korekcija, taikant
metoda, apimantj ekstraperitoninio implanto jdéjima.

IMPLANTUOJAMOS MEDZIAGOS
Polipropilenas (PP) (nerezorbuojamas) — poli-L-pieno ragstis (PLLA) (rezorbuojama).

Svoris PP (g) Svoris PLLA (g)
4DVENTO5RO 0,12 0,18
4DVENTO7RO 0,24 0,36
4DVENTO9RO 0,39 0,59
4DVENT12RO 0,70 1,05
4DVENTO0715 0,65 0,97
4DVENT1015 0,92 1,39
4DVENT1515 1,39 2,08
4DVENT1520 1,85 2,78
4DVENT1530 2,78 4,18
4DVENT2020 2,47 3,71
4DVENT2025 3,09 4,64
4DVENT2535 5,42 8,13
4DVENT3030 5,57 8,36
4DVENT3040 7,43 11,15

Ne Zmoginés ir ne gyviininés kilmés. Pusiau rezorbuojama.
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VEIKSMINGUMAS
Priemone ,4D Ventral®" padeda sumazinti iSvarzos simptomus ir padeda iSvengti iSvarzos komplikacijy.

NUORODA ] SAUGOS IR VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA:
https://www.cousin-biotech.com/d-68f1fd7631392 tf07csscpissue-4.pdf

MRT SAUGA

Implanto saugumas ir suderinamumas nebuvo iSbandytas atliekant pooperacinj tyrimg ir naudojant magnetinio rezonanso
tomografijg (MRT). Taciau implantas daugiausia gaminamas i$ polipropileno ir Poli-L-pieno ragsties: nemetaliniy komponenty.
Taigi, , 4D Ventral®" laikomas saugiu naudoti MR aplinkoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

,4D Ventral® visada turi biiti atskirtas nuo pilvo ertmés pilvapléve.

,4D Ventral® implantai pristatomi sterilds (sterilizuoti etileno oksidu).

Atidares kartonine déZute chirurgas turi jsitikinti, kad tinklielio partijos numeris, modelis ir dydis sutampa su duomenimis,
nurodytais vidinio pakuotés etiketéje. PrieSingu atveju tinklelj naudoti grieztai draudziama.

Prie$ naudodami patikrinkite pakuotés ir priemonés vientisumg (taip pat ir atpléSiamos sterilios pakuotés). Nenaudokite, jeigu
priemoné ir (arba) pakuoté yra pazeistos. 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 arciau kaip 1 cm nuo tinklelio krasto, o tarp tvirtinimo tasky turi bati 1 cm tarpas.

Implantg iSpakuokite ir tvarkykite laikydamiesi aseptikos standarty, kad baty uztikrintas sterilumas.

Saugokite tinklelj nuo bet kokio salyCio su daiktais, galinCiais pakeisti jo pavirSiy.

Sig priemone turi implantuoti kvalifikuotas chirurgas (susipaZines su reikiama anatomija ir turintis visceralinés chirurgijos patirties).
SVARBU. NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. _NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.

Kaip nurodyta produkto etiketéje, ,4D Ventral®" tinklelis skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jo negalima pakartotinai naudoti ir
(arba) pakartotinai sterilizuoti (rizika gali bati, bet neapsiriboja: produktas taps nesterilus, infekcijos rizika, produktas bus
neveiksmingas, pasikartojanti problema).

NURODYMAI, KURIUOS PACIENTAMS TURI DUOTI CHIRURGAS

Chirurgas turi informuoti pacientg apie galimus fizinius ir psichologinius priemonés implantavimo apribojimus ir pasekmes.
Pacientas turi bati informuotas apie chirurgine rizikg ir galimg Salutinj poveikj. Chirurgas turéty paskatinti pacientg ateiti j
konsultacija, jei pacientui pasireiSkia nejprasti simptomai. Implanto kortele pacientui pateikia klinikos sveikatos priezitros
specialistas. Sioje korteléje pateikiama informacija, pagal kurig galima identifikuoti priemone ir atsekamumo elementus, taip pat
gamintojo pavadinimas, adresas ir interneto svetainé. UzZpildymo instrukcijas rasite skyriuje ,Implanto kortelés informacinis
lapelis“. Chirurgas paskatins pacientg nuskaityti implanto kortele nedelsiant jg gavus, kad kortele bty galima sekti
praradimo atveju. Priemonés saugos ir veiksmingumo charakteristiky santraukg bei naudojimo instrukcijg taip pat galite rasti
COUSIN BIOTECH svetainéje.

Specialios laikymo salygos
Laikyti sausoje vietoje, toliau nuo saulés spinduliy, kambario temperatiroje, originalioje pakuotéje.

CHIRURGINE TECHNIKA
Ekstraperitoninés iSvarzos gydymas
Pavyzdys. Pilvo sienos iSvarzos gydymas retrorektiniu tinkleliu (Rives-Stoppa metodika).
Siuo metodu i$varzos maiselis panaudojamas tinkleliui atskirti nuo intraabdominalinés srities turinio.
- Vir§ bambos pjavis atliekamas virs uzpakalinés tiesiosios fascijos ir po tiesiuoju raumeniu.
- Zemiau bambos pjivis atliekamas preperitoninéje erdvéje dél uzpakalinio tiesiosios Zarnos apvalkalo trikumo.
- 4D Ventral® implantas dedamas j naujai suformuotg preperitonine erdve. ,4DVentral“ tinklelis turi kryptinj elastinguma:

Elastingumo
kryptis

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

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

- Paprastai dedami ,Redon® drenai su aspiracija. Priekinis apvalkalas uzdarytas. Jeigu yra jtempimas, gali bati taikomi
atpalaiduojantys pjaviai.

- Odos uzvérimas.

- Naudodamiesi ,Redon® drenais uzpildykite preperitonine erdve antiseptiniu tirpalu ir 1 valandg uzspauskite drenus.

- Kelias dienas paciento pilvg galima vynioti dirzu, kad sutvirtéty pilvo siena.
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PRIEMONIU EKSPLANTACIJA IR SALINIMAS

Rizika, susijusi su eksplantacija: chirurgas, nusprendes pasalinti priemone, turéty atsizvelgti j jvairius veiksnius: operacijos rizikg
pacientui ir eksplantacijos procediros sudétinguma. Implanto pasalinimas priklauso nuo chirurgo sprendimo, o pacientas turi bati
tinkamai stebimas po operacijos.

Priemonés turi bati iSimtos ir tvarkomos pagal ISO 12891-1:2015 rekomendacijy ,Chirurginiai implantai. Chirurginiy implanty
iS3émimas ir analizé“ 1 dalies ,I1$émimas ir tvarkymas“ nurodymus. Bet kokia eksplantuota priemoné turi bati iSsiysta atgal analizei,
laikantis galiojangio protokolo. Sj protokolg galima gauti paprasius i§ COUSIN BIOTECH. Svarbu pazyméti, kad bet koks
implantas, kuris prie$ iSsiuntimg neturi bati iSvalytas ar dezinfekuotas, turi bati sandarioje pakuotéje. ISimtos medicinos priemonés
turi bati utilizuojamos laikantis Salyje galiojan¢iy standarty, taikomy pavojingy infekuoty atlieky Salinimui.

Specialiy rekomendacijy dél neimplantuotos priemonés utilizavimo néra.

Svarbu
Norédami gauti daugiau informacijos apie $io produkto naudojima, kreipkités j COUSIN BIOTECH atstovg arba platintoja.

PRASYMAS PATEIKTI INFORMACIJA IR SKUNDAI

Laikydamasi taikomos kokybés politikos bendrové COUSIN BIOTECH yra jsipareigojusi déti visas pastangas, kad pagaminty ir
tiekty aukstos kokybés medicinos priemones. Jei sveikatos priezilros specialistas (klientas, naudotojas, iSraSantis gydytojas ir kt.)
turi skunda arba yra nepatenkintas produktu dél jo kokybés, saugumo ar veikimo, jis privalo kaip galima greiciau informuoti
COUSIN BIOTECH. Jei implantas neatlieka reikiamos funkcijos arba jis prisidéjo prie sunkios nepageidaujamos reakcijos
pacientui, sveikatos centras privalo laikytis toje Salyje galiojanciy teisiniy procedary ir nedelsdamas informuoti COUSIN
BIOTECH. Pateikiamoje korespondencijoje nurodykite pavadinima, partijos numerj, kontaktinio asmens duomenis ir pateikite
iSsamy incidento apraSymag ar skundg.

Dél brosidry, dokumenty ir chirurginés metodikos reikia kreiptis  COUSIN BIOTECH ir jos platintojus. Jei reikia papildomos
informacijos, susisiekite su savo COUSIN BIOTECH atstovu arba platintoju.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, bitina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Implanto kortelés informacinis lapelis

Paciento implanto kortelé turi bati uzpildyta nurodytu badu:

Priekiné implanto kortelés pusé
PrieS perduodamas implanto kortele pacientui, naudotojas turi uzpildyti implanto kortele. Uzpildykite kortele nurodytu badu:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it

Paciento vardas ir pavardé e

|
|
L}
|
Chirurginés proceduros data Bl. . / ) / L. l \ )
— |
|
1
|
L}
|

COUSIN SURGERY

N care If/M, " u?f/ﬁ;,v

Gydytojo vardas ir pavardé ﬁ'ﬁ;

Galiné implanto kortelés pusé

Naudotojui nereikia uzpildyti jokiy lauky. Toliau pateiktg informacijg ant priemonés gamintojas atspausdina tiesiogiai implanto
kortelés galinéje puséje. QR kodas, leidziantis pacientui susipazinti su naudojimo instrukcija, taip pat svetainés adresas, yra
nurodyti implanto korteléje.

Informacija priemonei identifikuoti Atsekamumo informacija

¢ Nuoroda, kad gaminys yra medicinos priemoné e  UDI numeris

e Priemonés grupés aprasymas e Partijos numeris

e Priemonés prekybinis pavadinimas e Teiséto gamintojo pavadinimas ir adresas
e Priemonés nuoroda

e Priemoné yra saugi naudojant MR aplinkoje

e Priemonés pavadinimas pardavimo Salyse

Visi simboliai yra jprastai naudojami ir paai$kinti naudojimo instrukcijos pabaigoje.
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Patient information leaflet 4ADVENTRAL®

Item Patient information leaflet

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

b. The model of the device : 4DVENT05R0,4DVENT07R0O,4DVENT09RO,4DVENT12R0O,
4DVENTO0715, 4ADVENT1015, 4DVENT1515, 4DVENT 1520, 4DVENT 1530, 4DVENT2020,
4DVENT2025, 4DVENT2535, 4DVENT3030, 4DVENT3050 and 4DVENT4545

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

b. The kind 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. The intended performance of the device :
4DVENTRAL® 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. 4ADVENTRAL® 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 4ADVENTRAL®: 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 4DVENTRAL®), please thoroughly follow instructions given by your surgeon. The
4DVENTRAL® 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
4DVENTRAL device.

Materials included in the device :
8 4DVENTRAL® implants are extraperitoneal partially resorbable parietal reinforcement implants. This
surgical mesh is composed of Poly-L-Lactic Acid (PLLA) and Polypropylene (PP)

o Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your 4DVENTRAL® 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 Wervicq-Sud, France
Manufacturing Facility :

Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicq-Sud, France
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en - Consult instructions for use. IFU can be downloaded through the QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to ifurequest@cousin-biotech.com or by
using the order form on our website.
fr - Consulter la notice d'instruction. La notice d'utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours sur demande par courriel &
ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le formulaire de commande sur notre site web.
de — Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanweisung (IFU) kann iiber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine gedruckte Version kann auf Anfrage per E-
Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder lber das Bestellformular auf unserer Website innerhalb von 7 Tagen zugesendet werden.
it — Consultare le istruzioni per I'uso. Le istruzioni (IFU) possono essere scaricate tramite il codice QR. Una copia cartacea puo essere inviata entro 7 giorni su richiesta via e-mail
all'indirizzo ifurequest@cousin-biotech.com oppure utilizzando il modulo d’ordine sul nostro sito web.
es — Consulte las instrucciones de uso. Las instrucciones (IFU) pueden descargarse mediante el cédigo QR. Se puede enviar una copia impresa dentro de los 7 dias previa solicitud
por correo electronico a ifurequest@cousin-biotech.com o utilizando el formulario de pedido en nuestro sitio web.
pt — Consulte as instrugdes de uso. A IFU pode ser descarregada através do cédigo QR. Uma cépia impressa pode ser enviada dentro de 7 dias mediante solicitagdo por e-mail para
ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulério de pedido no nosso site.
€A — ZupBouAeuTeite TIg 08nyieg Xpriong. O1 odnyieg xpriong (IFU) ptropouv va AngBouv péow Tou KwdikoU QR. Eva évTuTio avTiypapo UTTopEei va ammooTaAei eviog 7 NUEPWY KATOTTIV
airiaTog péow email otn SielBuvon ifurequest@cousin-biotech.com 1} xpnaoipoTroIVTAg TN POPHa TTapayyeAiag oTnv IoToogAida pag.
bg — KoHcynTupaiite ce ¢ uHCTpyKUMKTE 3a ynoTtpeba. MHcTpykumsita 3a ynotpeba (IFU) moxe aa 6bae nsterneHa ypes QR koga. XapTueHo konue moxe Aa 6bae nanpateHo B
pamkuTe Ha 7 [iHW Npu NovckBaHe no uMenn Ha ifurequest@cousin-biotech.com unu Ypes cdopmynspa 3a nopbuka Ha Hawwms yebcaiT.
cs — Podivejte se na navod k pouziti. Navod k pouziti (IFU) Ize stahnout pomoci QR kédu. Ti$téna kopie mize byt zaslana do 7 dnl na vyzadani e-mailem na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com nebo prostrednictvim objednavkového formulafe na nasich webovych strankach.
da - Konsulter brugsanvisningen. Brugsanvisningen (IFU) kan downloades via QR-koden. En trykt kopi kan sendes inden for 7 dage efter anmodning via e-mail til ifurequest@cousin-
D‘j:l biotech.com eller ved at bruge bestillingsformularen pa vores hjemmeside.
fi — Tutustu kayttdohjeisiin. Kayttdohje (IFU) voidaan ladata QR-koodin kautta. Painettu kopio voidaan lahettaa 7 paivan kuluessa pyynnostéa sahkopostitse osoitteeseen
ifurequest@cousin-biotech.com tai kayttamalla tilauslomaketta verkkosivustollamme.
nl — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing (IFU) kan worden gedownload via de QR-code. Een papieren exemplaar kan op verzoek binnen 7 dagen worden
toegestuurd via e-mail naar ifurequest@cousin-biotech.com of via het bestelformulier op onze website.
pl — Zapoznaj sig z instrukcjg uzycia. Instrukcje uzycia (IFU) mozna pobra¢ za pomoca kodu QR. Na zyczenie mozna otrzymaé wersjg papierowg w ciggu 7 dni, wysytajgc e-mail na
adres ifurequest@cousin-biotech.com lub korzystajac z formularza zaméwienia na naszej stronie internetowej
ro — Consultati instructiunile de utilizare. Instructiunile (IFU) pot fi descarcate prin intermediul codului QR. O copie tiparita poate fi trimisa in termen de 7 zile, la cerere, prin e-mail la
ifurequest@cousin-biotech.com sau utilizand formularul de comanda de pe site-ul nostru.
sk — Pozrite si navod na pouzitie. Navod na poutzitie (IFU) je mozné stiahnut pomocou QR kédu. Tlaéena képia modze byt zaslana do 7 dni na poziadanie e-mailom na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com alebo prostrednictvom objednavkového formulara na nasej webovej stranke.
It — Susipazinkite su naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcijg (IFU) galima atsisiysti naudojant QR koda. Spausdintg kopijg galima atsiysti per 7 dienas, jei pateiksite praSyma el.
pastu adresu ifurequest@cousin-biotech.com arba naudodamiesi uzsakymo forma misy svetaingje.
no - Se bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan lastes ned via QR-koden. En papirkopi kan sendes innen 7 dager pa forespersel via e-post til ifurequest@cousin-biotech.com eller
ved a bruke bestillingsskjemaet pa nettstedet vart.
tr - Kullanim talimatlarina bakiniz. Kullanim talimati QR kodu araciliiyla indirilebilir. ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta yoluyla veya web sitemizdeki siparis formunu
kullanarak talepte bulunulmasi halinde, 7 giin iginde basil bir kopya génderilebilir.
hu - Kérjlik, olvassa el a hasznalati utasitast. A hasznalati utasitas a QR-kdd segitségével letdlthetd. 7 napon beliil nyomtatott példanyt kiildiink az ifurequest@cousin-biotech.com e-
mail-cimre kiildétt kérés vagy a weboldalunkon taldlhaté megrendeldlap kitdltése alapjan.
It - Perzitrékite naudojimo instrukcija. Instrukcijg galima atsisiysti naudojant QR koda. Popieriné kopija gali bati iSsiysta per 7 dienas, paprasius el. pastu ifurequest@cousin-
biotech.com arba uzpildzius uZzsakymo formg masy svetainéje.
en Symbols used on labelling en Sterilized by ethylene oxide
fr Symboles utilisés sur I'étiquette fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Bei Etiketten verwandete Symbole de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Simboli utilizzati sull’etichetta it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Simbolos utilizados en el etiquetaje es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Simbolos usados na etiqueta pt Produto estéril. Método de esterilizagao: éxido de etileno
€A Z0PBOAA TTOU XPNOIYOTTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG €A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atmoaTeipwong: alBuAevogeidio
bg CuMBONW, U3MNOMN3BaHN BbPXY €TUKETUPaHETO bg CTepunnanpaHo ¢ eTUneHoB oKkcuz,
cs Symboly pouzité na stitku cs Sterilizované etylénoxidom
da Symboler anvendt pa maerkningen da Steriliseret med ethylenoxid
fi Merkinndissa kaytetyt symbolit fi Steriloitu etyleenioksidilla
nl Op de etikettering gebruikte symbolen nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pl Symbole uzywane na etykietach pl Sterylizowany tlenkiem etylenu
ro Simboluri utilizare pe etichete ro Sterilizat cu oxid de etilena
sk Symboly pouzité na stitku sk Sterilizované oxidom etylénu
It Zenklinimo simboliai It Sterilizuota etileno oksidu
no Symboler brukt for etiketten no Sterilisert med etylenoksid
tr Etikette kullanilan semboller tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir
hu a cimkén hasznalt jeldlések hu Etilén-oxiddal sterilizélva
It Zenklinimo simboliai It Sterilizéts ar etiléna oksidu
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions
de Chargennummer de Vorsicht (siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (vedere le istruzioni per I'uso)
es Numero de lote es Precaucion (consulte las instrucciones de uso)
pt Numero do lote pt Atencéo (veja as instrugdes de uso)
€A Ap1Bu6g TrapTidag €A Mpoooxr (deite TIg 0Bnyieg XPRoNg)
bg Homep Ha naptuaa bg BHUMaHUWe (BUXTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba)
cs Cislo $arze cs Upozornéni (viz navod k pouZziti)
da Partinummer A da Forsigtighed (se brugsanvisningen)
fi Eranumero fi Varoitus (katso kayttdohjeet)
nl Partijnummer nl Waarschuwing (zie gebruiksaanwijzing)
pl Numer partii pl Ostrzezenie (zobacz instrukcje uzycia)
ro Sarzs szam ro Atentie (consultati instructiunile de utilizare)
sk Batchnummer sk Upozornenie (pozrite si navod na pouzitie)
It Yama numarasi It Atsargiai (Zr. naudojimo instrukcijas)
no Batchnummer no Forsiktig (se bruksanvisning)
tr Parti numarasi tr Dikkat (Kullanim talimatlarina bakin)
hu Tételszam hu Figyelem (lasd a haszndlati utasitast)
It Partijos numeris It Atsargiai (Zr. naudojimo instrukcijas)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
€A Ap1Bu6g KaTaAdyou €A KaraokeuaoTrig
bg CnpaBka B 6poluypaTta ou Mo3oBaBaHe B GpoluypaTa bg npoussoauTen
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
da Henvisning i brochuren “ da Producent
fi Viittaus esitteessa fi Tootja
nl Verwijzing in de brochure nl Valmistaja
pl Odwotanie w broszurze pl Producent
ro Referinta in brosura ro Gyarto
sk Odkaz v brozire sk Fabrikant
It Nuoroda brosidroje It Uretici
no Referanse i brosjyren no Manufacturer
tr Brostrdeki referans tr Uretici
hu Hivatkozas a brosuraban hu Gyartd
It Nuoroda brosidroje It Gamintojas
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Pagaminimo data

It

en Do not reuse 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 emavaypnoiyoTrolgiTal €A Huepopnvia Afgng: €1og Kai privag
bg [la He ce u“3non3ea NOBTOPHO bg [a ce nanonsea npeau: roauHa n meceL}
cs Nepouzivat znovu cs Spotrebovat do: rok a mésic
da Ma ikke genbruges da Bruges fer: ar og maned
fi Mitte taaskasutada fi Kasutada enne: aasta ja kuu
nl Al3 kéyta uudelleen nl Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
pl Nie uzywaé ponownie pl Zuzy¢ przed: rok i miesigc
ro Ne haszndlja Gjra ro A se utiliza Tnainte de: anul si luna
sk Niet hergebruiken sk Te gebruiken véor: jaar en maand
It Tekrar kullanmayin It Son kulanim: yil ve ay
no Ikke til gjenbruk no Bruk fer: ar og maned
tr Yeniden kullanmayin tr Kullanim tarihi: yil ve ay
hu Ne hasznélja Ujra hu Hasznélja a kévetkezd formaban: év és honap
It Nenaudokite pakartotinai It Naudoti iki: mety ir ménesio
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker dans un endroit sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
€A DuAGgTE TO TIPOIGV PaKPIG OTTO TNV Uypacia €A Na unv xpnoigotrolgital, v n cuokeuaoia £xel UTTOOTEN KATTOIO BAGRN
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msictoUchovejte na suchém misté bg [la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
cs Opbevares tart cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
da Hoida kuivas @ da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
fi Sailyta kuivassa fi Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
nl Przechowywa¢ w suchym miejscu nl Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
pl Depozitatj in loc uscat pl Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
ro Op een droge plaats bewaren ro Al kayta, mikéli pakkaus on vaurioitunut
sk Kuru bir yerde saklayin sk Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
It Laikyti sausoje vietoje It Paket hasar gérmiigse kullanmayin
no Oppbevar pa et tort sted no Bruk ikke hvis pakningen er skadet
tr Kuru bir yerde saklayin. tr Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
hu Szaraz helyen tarolandd hu Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt!
It Laikyti sausoje vietoje It Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista
en Keep away from sunlight en Do not reuse
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas réutiliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht wiederverwenden
it Conservare al riparo dalla luce solare it Non riutilizzare
es Mantener alejado de la luz solar es No volver a utilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt Néo reutilizar
€A Mpo@uAdETe TO TTPOIGV aTTd TO NAIAKS PWG €A Na unv gmmavaypnaoipoTrolEiTal
bg [a ce nasn oT cnbHYeBa cBETNNHA bg [a He ce usnonssa NOBTOPHO
cs Chrarite pred slune¢nim zafenim cs Nepouzivat znovu

e da Holdes veek fra sollys @ da Ma ikke genbruges

) N fi Sailyta poissa auringonvalosta fi Mitte taaskasutada

nl Uit de buurt van zonlicht houden nl Niet opnieuw gebruiken
pl Chroni¢ przed $wiattem stonecznym pl Nie uzywaé¢ ponownie
ro A se pastra departe de lumina soarelui ro A nu se reutiliza
sk Vrij van licht houden sk Nepouzivajte opakovane
It Isiksiz ortamda saklayin It Nenaudoti pakartotinai
no Oppbevares utenfor sollys no Ikke resteriliser
tr Uchovajte mimo dosahu svetla tr Yeniden kullanmayin
hu Sargat no gaismas hu Ne haszndlja Gjra
It Isiks1z ortamda saklayin It Nenaudokite pakartotinai
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAS atrooTEIpWHEVO Ppayua €A AITTAS aTTOOTEIPWHEVO PPAY U
bg [BoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema bg MeauumHcko usgenune
cs Dvojita sterilni bariéra cs Dvojita sterilni bariéra
da Dobbelt sterilt barriere-system da Medicinsk udstyr
fi Kaksoissteriili estejarjestelma fi Laaketieteellinen laite
nl Dubbel steriel barriéresysteem nl Medisch hulpmiddel
pl Podwdjna bariera sterylna pl Podwdjna bariera sterylna
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
sk Dvojity sterilny bariérovy systém sk Zdravotnicka pomécka
It Dviguba sterili barjeriné sistema It Medicinos prietaisas
no Dobbelt sterilt barrieresystem no Medisinsk apparat
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
hu Gyartasi datum hu Orvostechnikai eszkéz
It Dvigubas sterilus barjeras It Medicinos priemoné
en Manufacturing date en Patient name
fr Date de fabrication fr Nom du patient
de Herstellungsdatum de Name des Patienten
it Data di fabbricazione it Nome del paziente
es Fecha de fabricacion es Nombre del paciente
pt Data de fabrico pt Nome do paciente
€A Huepopnvia KaTtaokeung €A ‘Ovopa aoBbevolg
bg [aTa Ha Npon3BOACTBO bg Wme Ha nauneHTa
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
da Produktionsdato Iil? da Patientens navn
fi Valmistuspaiva : fi Potilaan nimi
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
pl Data produkcji pl Imig i nazwisko pacjenta
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
sk Datum vyroby sk Meno pacienta
It Gamybos data It Paciento vardas
no Fabrikasjonsdato no Pasientens navn
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
hu Gyartasi datum hu A beteg neve

Paciento pavardé
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en Name of practitioner

en Unique Device Identifier

fr Nom du médecin fr Numeéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacién tnica
pt Nome do médico pt Numero de identificagdo unico
€A ‘Ovopa 1atpol €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
bg VIMe Ha npakTukyBaLms bg YHuKaneH naeHTndmkaTop Ha yCTporucTBOTO
cs | Jméno lékafe cs | Jedinegné identifikagni &islo
"’ da Navn pa behandleren da Unik enhedsidentifikator

M fi Ammatinharjoittajan nimi 3 fi Laitteen yksiléllinen tunniste
nl Naam van de arts : nl Uniek identificatienummer
pl Imig i nazwisko lekarza pl Unikalny numer identyfikacyjny
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
sk Meno odbornika sk Jedine€ny identifikator zariadenia
It Praktikuojancio specialisto vardas It Unikalus jrenginio identifikatorius
no Navn pa behandler no Unik enhetsidentifikator
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
hu Az orvos neve hu Egyedi azonosité szam
It Gydytojo pavardé It Unikalus identifikavimo numeris
en Date of surgical procedure date en MR safe

fr Date de l'intervention
de | Datum des Eingriffs

it Data dell'intervento

es Fecha de la intervencion

pt Data da intervengédo

€A Huepopnvia Tng eméupaong

bg | [Aata Ha xupypruuHaTta UHTEPBEHLMS
cs Datum zakroku
da | Dato for kirurgisk indgreb

fi Kirurgisen toimenpiteen paivamaara
nl Datum van de ingreepData interwencji
pl Data interwencji

ro Data interventiei

sk Datum chirurgického zakroku

It Chirurginés proceddros data

no Dato for kirurgisk prosedyre

tr Midahale tarihi

hu | A beavatkozas datuma

It Operacijos data

fr Compatible IRM

de MRT-kompatibel

it Compatibile con MRI
es Compatible con IRM
pt Compativel IRM

€A ZupBard ye MRI

bg CbBmecTumocT ¢ AMP
cs Kompatibilni s MRI

da IRM kompatibel

fi Yhteensopiva MRI
nl MRI-compatibel
pl Bezpieczny w $rodowisku RM

ro Compatibil RMN

sk Kompatibilné s MRI

It Suderinamas su MRT
no MR sikker

tr MR uyumiu

hu MRI-kompatibilis

It Suderinamas su MRT

UDI-DI:

en Unique device identification - device identifieridentification en Nombre d’'implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif - identifiant du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion uUnica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagéo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TaUTOTIOINGN TNG CUOKEUNG - avayvwpIoTIKG TNG CUTKEUNG €A ApPIBPOG EPPUTEUPETWY OTNV cuokeuaaia = MoadtnTa:
bg YHuKanHa naeHTumnkauma Ha usaenmueTo - MaeHTUMUKaLMOHEH HOMep Ha U3aenmeTo bg Bpoit umnnaHTu B onakoskaTta = KonunyecTso:
Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikacni ¢islo prostfedku cs Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:

cs Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:
da Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaara pakkauksessa = Maara:
fi Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
nl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzadzenia pl Liczba implantéw w opakowaniu = llos¢:

pl Numér unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
ro Jedine¢na identifikacia pomocky - identifikaéné ¢islo pomdcky sk Pocet implantatl v baleni = Mnoz.:

sk unikalusis priemonés identifikatorius - priemonés identifikavimo kodas It Implanty skai¢ius pakuotéje = Kiekis:

It Unique device identification— enhetsidentifikator no Antall implantater i emballasjen = Antall:

no Diizenegin bireysel tanitim adi Dizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:

tr Az eszkdz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositdja hu A csomagolasban lévé implantatumok szama = Menny.:
hu Unikalusis priemonés identifikatorius — priemonés It Implanty skaiius pakuotéje = Kiekis:

It

Mat | PP | PLLA

en Polypropylene - Poly L Lactic Acid

fr Polypropylene - Acide Poly L Lactique

de Polypropylen - Poly-L-Milchsaure

it Polipropilene — Acido palilattico

es Polipropileno - Acido polilactico

pt Polipropileno - Acido Poli-L-Latico .

€A MoAuTrpoTTuAévio — TToAU-L-yaAakTiké ogu

bg Monunponwunex — nonu-L-mneyHa kucenuHa (Poly L Lactic Acid)

cs Polypropylen — kyselina poly-L-mlééna

da Polypropylen — Poly-L-mzelkesyre

fi Polypropyleen — poly-L-melkuur

nl Polypropeeni — poly-L-maitohappo

pl Polipropylen — Kwas polimlekowy

ro Polipropilena — acid poli L lactic

sk Polipropilenas — poli L pieno ragstis

It Polypropylén — kyselina poly-L-mlie€na

no Polypropylen, poly-L-melkesyre

tr Polipropilen, Polilaktik Asit

hu Polipropilén, polilaktinsav

Polipropilenas, poli-L-pieno ragstis
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en Website address 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 liber Sicherheit und klinische Leistung
it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electronico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletrénicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga
€A AlgyBuvon Tou I0TATOTIOU OTOV OTIOIO PTTOPEITE VO AVATPESETE Yia NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XPAONG Kal pIa TEPIANYN TwV KAIVIKWV £SO TEWV Kal TNG ao@AAeiag
bg Ye6caiT 3a OHNaiH KOHCYNTUPaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba 1 pesioMe Ha KIMHUYHUTE XapakTepUCTUKN U yCrioBusiTa 3a 6e30nacHocT
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uZivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpec¢nostnich vykon(
da Webstedsadresse til segning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne
fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysté seka turvallis uudesta
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 bezpe¢nostnych vykonov
It Interneto svetainés, kurioje pateikiamos elektroninés naudojimo instrukcijos, taip pat saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, adresas.
no Nettadresse for elektronisk bruksanvisning og sammendrag av sikkerhets- og klinisk ytelse
tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve giivenlik performanslarinin 6zeti
hu Az elektronikus hasznalati Gtmutat6 és a klinikai és biztonsagi teljesitmények dsszefoglaléjanak webcime
It Interneto svetainés, kurioje pateikiamos elektroninés naudojimo instrukcijos, taip pat saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, adresas.
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the medical device regulation 2017/745.
i Marqué CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de performances du reglement des dispositifs
médicaux 2017/745
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Gerate 2017/745
it Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dis positivo medici 2017/745
es Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 2017/745 sobre aparatos médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 2017/745
A Zripavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUEVOU gopéa. To TIPoidv GUHHOPPUWVETAI HE TIG Bacikég amaitAoelg TnNg Odnyiag 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAO YIKG
TPOIdVTa
b MapkupoBka CE 1 ngeHTUdUKaLMOHEH HOMep Ha HOTUMULMPaHKS opraH. MpoaykTbT oTroBapsi Ha O6LMTE M3UCKBAHWSA 3a 6e@30MacHOCT U ehEeKTUBHOCT CbNacHo
9 PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAMUMHCKUTE M3aenus.
cs Znacka CE a identifikacni Cislo pfislusného uradu. Produkt spliiuje zakladni pozadavky smérnice pro lékafska zafizeni 2017/745
( E da CE-maerkning og identifikationsnummer for det bemyndigede organ. Produktet overholder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i henhold til forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr.

i CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tuote tayttaa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti koskien laakinnallisia

0297 laitteita.

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 2017/745

Oznaczenie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia ogélne wymagania dotyczace bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobdéw medycznych.

ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 2017/745 privind dispozitivele medicale

sk Znag&ka CE a identifikadné &islo prislusného tradu. Produkt spifia zakladné poziadavky smemice pre lekarske zariadenia 2017/745

It Produktas pazenklintas CE Zenklu ir notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu. Jis atitinka bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy.

CE-merke og identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan. Produktet er i samsvar med de generelle sikkerhets- og ytelseskravene i forskrift 2017/745 om medisinsk
utstyr.

tr CE isareti ve Yetkili Kurulusun kimlik numarasi. Uriin, 2017/745 sayil tibbi cihaz yénetmeliginin genel giivenlik ve performans gerekliliklerine uygundur.

hu CE-jeldlés és a bejelentett szervezet azonositd szama. A termék megfelel a 2017/745 szamu orvostechnikai eszk6zokrél szol6 rendelet altalanos biztonsagi és
teljesitménykdvetelményeinek.

It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris. Produktas atitinka Medicinos priemoniy reglamento (2017/745) bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus.
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