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SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

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

INTENDED USE
Intended to be used as parietal reinforcement implant.

INDICATIONS
4DMESH® meshes are designed for the repair and reinforcement of inguinal and femoral hernias.

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 - Adhesion - Hematoma - Foreign Body reaction
- Infection - Fistula - Mesh migration - Irritation nearby organ
- Recurrence - Erosion/extrusion - Mesh deformation - lleus/Obstruction

- Inflammation - Seroma/Lymphocele - Allergic reaction - Organ injury

- Chronic Pain

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

TARGET POPULATION
Adult male or female suffering from groin hernias with an indication of surgical repair with extraperitoneal implantation. These
include:

e Inguinal hernias

e Femoral hernias

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene (non resorbable) (PP) — Poly L Lactic Acid (resorbable) (PLLA). Blue thread (depending on references): monofilament
polypropylene (non resorbable), dye: [phthalocyaninato(2-)] copper.

Weight of the blue dye
Weight PLLA (g) Weight PP (g) [Phthalocyaninato(2-)] copper

(mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
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4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 NA (no landmark)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (no landmark)
4DMESHM®613 0,62 0,16 NA (no landmark)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (no landmark)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (no landmark)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (no landmark)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (no landmark)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4ADMESHMBES 0,40 0,10 NA (no landmark)
4ADMESHMBEL 0,62 0,16 NA (no landmark)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (no landmark)

No human nor animal origin. Semi-resorbable.

PERFORMANCES
The device 4DMESH® 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, 4DMESH® is considered MR safe.

PRECAUTIONS FOR USE

4DMESH® must always be separated from abdominal cavity by peritoneum

4DMESH® prosthesis 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 blister / 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.

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.

Meshes for laparoscopic surgery have a blue landmark that should be positioned towards the medial side of the patient (see the
surgical technique below).

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 4ADMESH® 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
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To be stored in a dry place away from light and at room temperature in its original packaging.

SURGICAL TECHNIQUE

DESCRIPTION OF THE SURGICAL PROCEDURES:

Open Inguinal hernia repair : Lichtenstein

Y VYV YVVVVYYY

The patient is placed in the supine position

Local or general anaesthesia

lliac incision of approximately 5 cm

Dissection is performed accordingly to the Lichtenstein technique

The hernia sac is identified and reduced

The transversalis fascia can be tightened with a non-absorbable suture. With direct hernias it helps to avoid any immediate

post-operative recurrence

4DMESH® mesh can be cut to fit the patient’s anatomy

The prosthesis is progressively put in place
o begin by placing 4DMESH® on the pubic spine

the upper part of the prosthesis is placed on the conjoint tendon

carry placing the prosthesis towards the deep inguinal ring so that the first arm is placed behind

then the second arm is placed so that it encircles the spermatic cord

Fix the 4DMESH® mesh with non-resorbable sutures
= apex is sutured to the pubic tubercle

the lower border of the mesh is sutured to the free edge of the inguinal ligament

continuous suture extends up just medial to the anterior superior iliac spine

suture the two tails of the mesh together around the spermatic cord

the infero-medial corner of the mesh is attached overlapping the pubic tubercle.

the mesh is anchored to the conjoined tendon by interrupted sutures

o the cord then rests on the prosthesis

o suction drain can be placed beneath the external oblique aponeurosis, especially in large inguinal hernias, where
an extensive dissection was performed

o the aponeurosis of external oblique is then closed with absorbable sutures

o before closure of the surgical incision, its edges are infiltrated with a long-acting local anaesthetic, such as
Naropein®

o During peri-operative care of the patient, prophylactic antibiosis is usually given for 48 — 72 hours postoperatively

O O O O

Laparoscopic procedure (TAPP or TEP)
1/ Example of a TAPP repair

vV VYVVVYVYYVY

>
>

>

General anaesthesia

A pneumoperitoneum is created in the usual fashion

intra-abdominal findings are reported [intra-abdominal pathology and inguinal hernia defects and sacs].

The two additional trocars are inserted under direct vision.

Dissection is initiated and carried out following classical TAPP technique

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily
dissected.

The 4DMESH® mesh is inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and deployed over the inguinal region.
The blue thread on the oval and preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps,
the cross shows the upper flap. The 4DMESH® mesh is attached to Cooper's Ligament, around and lateral to the Inferior
Epigastric Vessels using tacks, staples or other mesh fixating device, according to the Surgeon’s usual technique. The
operator should be meticulous to avoid the triangle of doom, triangle of pain, iliac vessels and to place the fixations lateral
to the inguinal ring. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1 cm spacing between
fixation points.

The operator should check the 4DMESH® mesh is well anchored to the surrounding structures.

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

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

2/ Example of a TEP repair

V VVVVVVVYYVY

General anaesthesia

Create the pro-peritoneal space.

The 10 mm trocar is inserted.

Create the pneumo-pro-peritoneum.

Two 5 mm ports are inserted under direct vision.

If a peritoneal defect is created at this time it should be immediately closed.

The anatomical landmarks are identical to when performing a TAPP repair.

The indirect inguinal hernia sac should be dissected carefully from the Spermatic Cord. Direct hernia sacs are easily
dissected. This is done by gentle traction with atraumatic graspers.

The 4DMESH® mesh is inserted into the pre-peritoneal space and deployed over the inguinal region. The blue thread on
the oval and preshaped mesh is the anatomic landmark for the pubic bone. For the meshes with flaps, the cross shows
the upper flap.

The 4DMESH® mesh is first attached or secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic ramus. The
4DMESH mesh is then fixed on the posterior aspect of the Linea Alba. The anchoring is continued around and lateral to
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the Inferior Epigastric Vessels. A few fixations are used to fix the 4DMESH mesh lateral to the internal ring. Mesh fixation
points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1 cm spacing between fixation points.

> The 4DMESH® mesh should gently and generously cover the lliac Vessels without major gaps.

» The operator should check the Mesh is well anchored to the surrounding structures. The Mesh should not migrate and
remain in place.

» The pre-peritoneal space will be checked for any peritoneal defects. If any, they should be closed. The 5 mm trocars are
removed under direct vision. The pre-peritoneal space will collapse.

» If there are any questions about a missed peritoneal defect, a completion laparoscopy should be performed.

» Trocars are removed and the fascial defect closed with the appropriate suture. The skin edges are approximated in the
usual manner.

Size of the prosthesis:
The 4DMESH® product range is composed of meshes of various sizes and shapes:
- Pre-cut meshes with keyhole for LICHTENSTEIN inguinal hernia repair
- Oval, pre-shaped and rectangular meshes for TAPP/TEP inguinal hernia repair

EXPLANTATION AND DISPOSAL OF DEVICES

This device is intended for permanent parietal reinforcement and to remain permanently implanted. Routine removal or replacement
is not required. In the event of complications, a secondary surgical procedure for partial or complete mesh explantation may be
considered, if clinically indicated. Complete removal of all implant material may not always be technically feasible. The decision to
explant the device lies with the responsible surgeon and shall be based on the individual clinical situation and current medical
practice.

Mesh explantation is a technically demanding reoperation and should only be performed by a surgeon who is appropriately qualified,
trained, and experienced in mesh removal techniques. As with any reoperation, mesh explantation carries significant risks, including
but not limited to bleeding, infection, injury to adjacent anatomical structures (e.g. nerves, vessels, bowel, bladder, or other organs),
anaesthesia-related complications, recurrence or persistence of the original condition, worsening of symptoms, chronic pain, and
the need for additional surgical interventions. Patients should be informed that mesh explantation may resolve, improve, partially
improve, fail to resolve or worsen the reported symptoms or adverse effects.

If a hernia mesh implant is explanted and retrieval data are to be collected, the device should be retrieved and handled in accordance
with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval and handling”.
Explanted devices that are not returned for analysis must be disposed of in accordance with applicable local regulations for
infectious and hazardous clinical waste.

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.
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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 i?

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

COUSIN SURGERY
Wk cone for- Susgery

Name of practitioner { (N

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
Indication that the product is a medical device e  UDI number
Description of the device family e Batch number
Trade name of the device ¢ Name and address of the legal manufacturer

Reference of the device
Device is MR safe
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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IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI-RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les dispositifs 4DMESH® sont des implants de renforcement pariétal semi-résorbables.

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

INDICATIONS
Les implants 4DMESH® sont destinées a la réparation et au renforcement pariétal des hernies inguinales et fémorales.

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 - Adherence - Hematome - Réaction a un corps étranger
- Infection - Fistule - Migration de I'implant - Irritation d’'un organe proche
- Récidive - Erosion/Extrusion - Deformation de I'implant - lleus/Obstruction

- Inflammation - Serome/Lymphocéle - Réaction allergique - Lésion d’'organe

- Douleur chronique
- Un Iéger risque supplémentaire d'infertilité masculine a été identifié aprés traitement d’'une hernie bilatérale de I'aine par implant
(chirurgies ouvertes ou laparoscopiques).

POPULATION CIBLE

Homme ou femme adulte souffrant de hernies de I'aine avec une indication de réparation chirurgicale par implantation en
extrapéritonéal. Il s'agit notamment de :

- Hernies inguinales

- Hernies fémorales

MATIERES IMPLANTEES
Polypropyléne (non résorbable) (PP) - Acide Poly L Lactique (résorbable) (PLLA). Fil bleu (selon références) : polypropylene
monofilament (non résorbable), colorant : [phthalocyaninato(2-) ] copper.

Masse du colorant bleu
Masse PLLA (g) Masse PP (g) [Phthalocyaninato(2-)] copper

(mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
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4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 NA (absence de marquage)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (absence de marquage)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (absence de marquage)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (absence de marquage)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (absence de marquage)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (absence de marquage)
4DMESHO0510 0,45 0,1 NA (absence de marquage)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (absence de marquage)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (absence de marquage)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (absence de marquage)

Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable

ACTIONS ET PERFORMANCES
Le dispositif 4DMESH® 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 4DMESH® est considéré comme sir pour I''lRM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

L'implant 4DMESH® doit toujours étre séparé de la cavité abdominale par le péritoine

Les prothéses 4DMESH® sont livrées stériles (stérilisation a I'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 du sachet interne. Dans le cas contraire, |'utilisation de la prothése est strictement
interdite.

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére de
dispositifs de fixation.

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

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

Les implants pour la chirurgie laparoscopique ont un repére bleu pour le cb6té médian du patient (voir technique chirurgicale ci-
dessous).

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 4ADMESH® 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
'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 symptédmes 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 '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
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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

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiéere et a température ambiante dans son emballage d'origine.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :

Réparation ouverte de la hernie inguinale : Lichtenstein

YVVVVYY

Y V

Le patient est placé en décubitus dorsal
Anesthésie générale ou locale
Incision iliaque d'environ 5 cm
Dissection réalisée conformément a la technique de Lichtenstein
Le sac herniaire est identifié et réduit
Le fascia transversalis peut étre resserré a I'aide d'une suture non résorbable. En cas de hernie inguinale directe, ceci
permet d’éviter toute récidive aussitot apres l'intervention
Le treillis 4DMESH® peut étre découpé pour s'adapter a I'anatomie du patient
La prothése est mise en place de maniére progressive :
o commencez par placer le 4DMESH® sur I'épine du pubis
o la partie supérieure de la prothese est placée sur le tendon conjoint
o continuez en plagant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése
soit placé derriére
o placez enfin le second bras, de fagon a ce qu'il entoure le cordon spermatique
o Fixez le treillis 4DMESH® a I'aide de sutures non résorbables
= ['apex doit étre suturé a I'épine du pubis
le bord inférieur du treillis est suturé au bord libre du ligament inguinal
la suture continue s'étend jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure
suturez les deux extrémités du treillis autour du cordon spermatique
le coin inféro-médial du treillis est fixé et chevauche I'épine du pubis.
= e treillis est ancré dans le tendon conjoint par des sutures interrompues
o le cordon repose sur la prothése
o ledrain d'aspiration peut étre placé sous I'aponévrose de l'oblique externe, plus particulierement en cas de larges
hernies inguinales, ou une dissection importante a été réalisée
o l'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a l'aide de sutures résorbables
o avant de refermer l'incision, il convient d'infiltrer un anesthésiant local longue durée, de type Naropeine®, dans
ses bords
o Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient
dans les 48 a 72 heures aprés l'intervention

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

vV VYVV VYV

Anesthésie générale

Un pneumopéritoine est créé selon la technique habituelle. ; des explorations intra-abdominales sont réalisées [pathologie
intra-abdominale, défauts et sacs de la hernie inguinale].

Les deux trocarts supplémentaires sont insérés en vision directe.

La dissection commence et est effectuée en suivant la technique TAPP classique

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

Le treillis 4DMESH® est inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant d'étre déployé sur la région inguinale.
Le fil bleu sur la prothése ovale et préformée est le repere anatomique pour le pubis. Sur la prothése a rabat elle indique
le volet supérieur. Le treillis ADMESH® est fixé au ligament périphérique supérieur, autour et latéralement par rapport aux
vaisseaux épigastriques inférieurs, a l'aide de dispositifs permettant de fixer le treillis, conformément a la technique
habituelle du chirurgien. L'opérateur doit éviter le triangle de la mort (ou de Doom), le triangle de la douleur, les vaisseaux
iliaques, et doit placer les fixations latéralement par rapport a I'anneau inguinal. Les points de fixation doivent étre placés
a 1cm du bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

L'opérateur doit vérifier que le treillis 4DMESH® est bien ancré aux structures voisines.

Le péritoine doit étre méticuleusement refermé et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert entre le péritoine et la paroi
abdominale. En outre, il doit recouvrir l'intégralité du treillis.

Les trocarts supplémentaires sont retirés en vision directe. Le fascia du site du trocart sous-ombilical doit étre refermé
comme il convient.

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

YV VVYV

Anesthésie générale

Créez I'espace prépéritonéal.

Un trocart de 10 mm est inséré. Créez le pneumo-pré-péritoine. Deux trocarts de 5 mm sont insérées en vision directe.
Si un défaut péritonéal est créé a ce moment-Ia, il doit étre immédiatement fermé.

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

Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les sacs
herniaires directs se disséquent facilement. Il suffit de tirer Iégérement, a l'aide d'une pince atraumatique.
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> Le treillis 4DMESH® est roulé a la maniére d'une cigarette et inséré dans I'espace prépéritonéal, avant d'étre déployé sur
la région inguinale. La croix bleue sur la prothése ovale et préformée est le repére anatomique pour le pubis. Sur la
prothése a rabat elle indique le volet supérieur.

> Le treillis 4DMESH® est d'abord rattaché ou fixé au ligament périphérique supérieur, et a la partie supérieure du rameau
pubien. Le treillis 4ADMESH® est alors fixé a la partie postérieure de la ligne blanche. L'ancrage est continu, autour et
latéralement par rapport aux vaisseaux épigastriques inférieurs. Quelques fixations sont utilisées pour maintenir le treillis
4DMESH®|atéralement par rapport a I'anneau interne. Les points de fixation doivent étre placés a 1cm du bord de I'implant
et a 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

> Le treillis 4ADMESH® doit couvrir généreusement les vaisseaux iliaques, sans forcer et sans écarts majeurs.

» L'opérateur doit vérifier que le treillis est bien ancré aux structures voisines. Le treillis ne doit pas migrer et doit rester bien
en place.

» L'espace prépéritonéal doit étre vérifié, pour éviter les défauts éventuels du péritoine. Le cas échéant, ils doivent étre
fermés. Les trocarts de 5 mm sont retirés en vision directe. L'espace prépéritonéal va s'affaisser.

» Si vous soupgonnez la présence d'un défaut péritonéal que vous auriez manqué, il convient de réaliser une vérification
laparoscopique a la fin de l'intervention.

» Les trocarts sont retirés et le défaut du fascia est refermé a l'aide des sutures appropriées. Les bords de la peau sont

rapprochés a l'aide de la technique habituelle.

Taille des prothéses :
La gamme de produits 4DMESH® se compose de treillis de différentes tailles et formes :
- Treillis pré-découpés pour réparation de hernie inguinale (technique de LICHTENSTEIN)
- Treillis ovales, préformés et rectangulaires pour réparation de la hernie inguinale a 'aide d'une approche TAPP/TEP

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES IMPLANTS

Ce dispositif est destiné au renforcement pariétal permanent et a rester implanté de maniére permanente. Un retrait ou un
remplacement systématique n’est pas nécessaire. En cas de complications, une intervention chirurgicale secondaire visant a une
explantation partielle ou compléte de la prothése peut étre envisagée, si I'indication clinique est établie. Le retrait complet de
I'ensemble du matériau implanté peut ne pas toujours étre techniquement réalisable. La décision d’explanter le dispositif releéve du
chirurgien responsable et doit étre fondée sur la situation clinique individuelle et sur la pratique médicale en vigueur.
L’explantation de la prothése constitue une réintervention techniquement exigeante et ne doit étre réalisée que par un chirurgien
dument qualifié, formé et expérimenté dans les techniques de retrait de prothéses. Comme toute réintervention, I'explantation de
la prothése comporte des risques importants, notamment, sans s’y limiter, des saignements, des infections, des lésions des
structures anatomiques adjacentes (par exemple nerfs, vaisseau, intestin, vessie ou autres organes), des complications liées a
I'anesthésie, la récidive ou la persistance de I'affection initiale, 'aggravation des symptdmes, des douleurs chroniques, ainsi que la
nécessite d’interventions chirurgicales supplémentaires. Les patients doivent étre informés que I'explantation de la prothése peut
permettre de résoudre, d’améliorer partiellement ou de ne pas résoudre ou d'aggraver les symptdbmes ou effets indésirables
rapportes.

Si une prothése de renforcement herniaire est explantée et que des données de récupération doivent étre collectées, le dispositif
doit étre récupére et manipule conformément a la norme iso 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux — récupération et analyse des
implants chirurgicaux — partie 1 : récupération et manipulation ». Les dispositifs explantés qui ne sont pas renvoyés pour analyse
doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale applicable en matiére de déchets cliniques infectieux et dangereux.

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 I'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 I'objet d’'une notification au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabili.
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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
A conserver | Keep it

Nom du patient L E
Date de I'intervention e. . /. ./ ... : \ )
Nom du médecin {j‘* 'COUSIN SURGERY

W care for § gy

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 tragabilité
Le produit est un dispositif médical e Numéro UDI
Description de la famille de dispositifs e Numéro de lot
Nom commercial du dispositif ¢ Nom et adresse du fabricant légal

Référence du dispositif

Le dispositif est compatible IRM

Dénomination du dispositif dans les langues des pays de
ventes

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

%esh €

SEMIRESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
STERILES IMPLANTAT ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

HERSTELLER-IDENTIFIKATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS
4DMESH®-Netze sind semiresorbierbare Implantate zur parietalen Verstarkung.

INDIKATIONEN
Die 4DMESH®-Netze sind fiir die Behandlung und Verstarkung von Leisten- und Schenkelhernien bestimmt.

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
moglicherweise eine erneute Operation erforderlich machen:

- Unbehagen/Schmerzen - Verklebung - Hdmatom - Fremdkdorperreaktion

- Infektion - Fistel - Wanderung des Implantats - Reizung eines benachbarten Organs
- Rezidiv - Erosion/Extrusion - Verformung des Netzes - lleus /Obstruktion

- Entziindung - Serom/Lymphozele - Allergische Reaktion - Organverletzung

- Chronische Schmerzen
- Es wurde ein geringes zusatzliches Risiko fur mannliche Unfruchtbarkeit nach beidseitiger Leistenhernienbehandlung mit Netzen
(offen oder laparoskopisch) festgestellt.

ZIELPOPULATION
Erwachsene Manner oder Frauen mit Leistenhernien, bei denen eine chirurgische Behandlung mit extraperitonealer Implantation
indiziert ist. Dies beinhaltet:

e - Leistenbriiche (Inguinalhernien)

e - Schenkelhernien

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen (nicht resorbierbar) (PP) — Poly-L-Milchsaure (resorbierbar) (PLLA). Blauer Faden (je nach Referenz): monofiles
Polypropylen (nicht resorbierbar), Farbstoff: [Phthalocyaninato(2-)] Kupfer.

Gewicht(;l)on PLLA Gewiclz; )von PP ?:m::;toi;:zl:;z?;ﬁrﬁz;feff

(mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
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4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 Nicht verflgbar (keine Markierung)
FBIOSRF128 0,67 0,17 Nicht verfligbar (keine Markierung)
4DMESHM®613 0,62 0,16 Nicht verflgbar (keine Markierung)
4DMESHF812 0,85 0,21 Nicht verflgbar (keine Markierung)
4DMESH1515 2,03 0,51 Nicht verfligbar (keine Markierung)
4DMESHO0715 0,95 0,24 Nicht verflgbar (keine Markierung)
4DMESHO0510 0,45 0,1 Nicht verfligbar (keine Markierung)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 Nicht verflgbar (keine Markierung)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 Nicht verflgbar (keine Markierung)
FBIOSRF952 0,38 0,09 Nicht verflgbar (keine Markierung)

Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs. Semiresorbierbar.

LEISTUNG
Das Implantat 4DMESH® 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-6318526d8b749 under-construction.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 4ADMESH® als MRT-sicher.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

4DMESH® muss immer durch das Peritoneum von der Bauchhéhle getrennt sein.

Die 4ADMESH®-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 Blister / abziehbare Beutel).
Nicht verwenden, wenn das Implantat und/oder die Verpackung beschadigt 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.

Bei Entnahme aus der Verpackung und Handhabung des Implantats miissen die Standards in Bezug auf Asepsis beachtet werden,
um die Sterilitat zu gewabhrleisten.

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

Netze fir die laparoskopische Chirurgie zeigen eine blaue Markierung, die in Bezug auf den Patienten medial ausgerichtet werden
sollte (siehe Operationstechnik unten).

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 4DMESH®-Netz nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es kann nicht
wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind u. a.: Verlust der Sterilitdt des Implantats,
Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).

WICHTIGE HINWEISE DES CHIRURGEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten (ber die mdglichen physischen Einschrankungen, psychologischen Belastungen und Folgen der
Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uiber 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 den Patienten dazu auffordern, den Implantatpass sofort nach Erhalt einzuscannen, um die in ihm
enthaltenen Informationen im Falle eines Verlustes verfiigbar zu haben. Die Zusammenfassung der Sicherheits- und
Leistungsmerkmale des Implantats sowie die Gebrauchsanweisung sind ebenfalls auf der Website von COUSIN BIOTECH
verflgbar.

SICHERHEITSHINWEISE FUR DIE LAGERUNG
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https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749_under-construction.pdf

An einem trockenen, lichtgeschitzten Ort und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

OPERATIONSTECHNIK

BESCHREIBUNG DES CHIRURGISCHEN VERFAHRENS:

Offene Leistenbruchoperation: Lichtenstein

YVVVVYY

\ A7

Der Patient wird in Rickenlage positioniert
Lokalanasthesie oder Narkose
lliacale Inzision von etwa 5 cm
Die Dissektion wird gemaR Lichtenstein-Technik durchgefiihrt
Der Bruchsack wird identifiziert und reponiert
Die Fascia transversalis kann mit einer nicht resorbierbaren Naht gestrafft werden. Bei einem direkten Leistenbruch Iasst
sich hierdurch ein unmittelbares postoperatives Rezidiv vermeiden.
4DMESH® kann durch Zuschnitt an die Anatomie des Patienten angepasst werden
Das Implantat wird schrittweise eingesetzt
o Beginnen Sie mit der Platzierung von 4DMESH® auf dem Schambein.
Der obere Teil des Implantats wird auf der Falx inguinalis platziert
Fuhren Sie das Implantat in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter platziert wird
Dann wird der zweite Arm so platziert, dass er den Samenstrang umschlief3t
Befestigen Sie das 4DMESH®-Netz mit nicht resorbierbaren Nahten.
=  Der Scheitelpunkt wird an den Schambeinhdcker genéht.
Der untere Rand des Netzes wird am freien Rand des Leistenbandes fixiert.
Die fortlaufende Naht verlauft medial bis zur Spina iliaca anterior superior.
Fixieren Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang.
Die inferomediale Ecke des Netzes wird iberlappend am Schambeinhécker befestigt.
= Das Netz wird mit Einzelknopfndhten an der verbundenen Sehne verankert.
o Der Samenstrang ruht auf dem Implantat.
o Eine Saugdrainage kann unter die Aponeurose des M. obliquus externus gelegt werden, insbesondere bei
ausgedehnten Leistenbriichen, bei denen eine umfangreiche Dissektion durchgefiihrt wurde
o Die Aponeurose des M. obliquus externus wird dann mit resorbierbaren Nahten verschlossen.
o Vor dem Verschluss des chirurgischen Schnittes werden dessen R&nder mit einem lang wirkenden
Lokalanasthetikum wie Naropein® infiltriert.
o Im Rahmen der perioperativen Versorgung des Patienten wird in der Regel 48—72 Stunden postoperativ eine
prophylaktische Antibiotikagabe verabreicht.

O O O O

Laparoskopisches Verfahren (TAPP oder TEP)
1/ Beispiel fiir das TAPP-Verfahren

vV VYVVVYVYYVY

>
>

>

Narkose

Ein Pneumoperitoneum wird in der iblichen Weise angelegt

Der intraabdominale Befund wird erhoben [intraabdominale Pathologie, Bruchpforten und Bruchséacke].

Die beiden zusatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefiihrt.

Die Dissektion wird nach der klassischen TAPP-Technik eingeleitet und durchgefiihrt.

Der Bruchsack der indirekten Hernie sollte vorsichtig vom Samenstrang abgetrennt werden. Direkte Bruchsacke lassen
sich leicht praparieren.

Das 4DMESH®-Netz wird durch den Trokar in die Bauchhohle eingefiihrt und Uber der Leistengegend platziert. Der blaue
Faden auf dem ovalen und vorgeformten Netz ist die anatomische Orientierungshilfe fir das Schambein. Bei Netzen mit
Lappen zeigt das Kreuz den oberen Lappen an Das 4DMESH®-Netz wird gemaf der ublichen Technik des Chirurgen mit
Klammern, Heftklammern oder anderen Netzfixierungsprodukten am Ligamentum Cooperii, um die unteren epigastrischen
Gefalle herum und seitlich davon befestigt. Der Chirurg sollte Schmerzdreieck und die Darmbeingefalie sorgfaltig meiden
und die Fixierungen seitlich des Leistenrings anbringen. Die Fixierungspunkte sollten mindestens 1 cm vom Rand des
Netzes entfernt sein und untereinander einen Abstand von 1 cm aufweisen.

Der Operateur sollte priifen, ob das 4DMESH®-Netz gut in den umgebenden Strukturen verankert ist.

Das Peritoneum wird sorgfaltig verschlossen, und es sollte kein Defekt zwischen dem Peritoneum und der Bauchwand
offen bleiben. Auferdem sollte das gesamte Netz davon bedeckt sein.

Die Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Die Faszien der subumbilikalen Trokarstelle werden nach Notwendigkeit
verschlossen.

2/ Beispiel fir das TEP-Verfahren

V VVVVVVVYY

Narkose

Erstellen des Praperitonealraums.

Der 10-mm-Trokar wird eingefuhrt.

Erstellen Sie das Pneumo-Pro-Peritoneum.

Zwei 5 mm Ports werden unter direkter Sicht eingefiihrt.

Wenn zu diesem Zeitpunkt ein Peritonealdefekt entsteht, soll dieser sofort verschlossen werden.

Die anatomischen Markierungen sind identisch mit denen bei einer TAPP- Operation.

Der Bruchsack der indirekten Hernie sollte vorsichtig vom Samenstrang abgetrennt werden. Direkte Bruchsacke lassen
sich leicht praparieren. Dies geschieht durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

Das 4DMESH®-Netz wird in den praperitonealen Raum eingebracht und tiber der Leistengegend entfaltet. Der blaue Faden
auf dem ovalen und vorgeformten Netz ist die anatomische Orientierungshilfe fir das Schambein. Bei Netzen mit Lappen
zeigt das Kreuz den oberen Lappen an

Das 4DMESH®-Netz wird zunachst am Ligamentum Cooperi und am oberen Schambeinast gesichert. Das 4DMESH®-
Netz wird dann am posterioren Anteil der Linea alba verankert. Diese Verankerung wird um und seitlich der inferioren
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epigastrischen GefaRe fortgesetzt. Mit einigen Fixierungen wird das 4DMESH®-Netz seitlich am Innenring fixiert. Die
Fixierungspunkte sollten mindestens 1 cm vom Rand des Netzes entfernt sein und untereinander einen Abstand von 1 cm
aufweisen.

> Das ®4DMESH-Netz soll die lliakalgefaRe locker, groBziigig und ohne gréRere Liicken bedecken.

» Der Operateur sollte prifen, ob das Netz gut in den umgebenden Strukturen verankert ist. Das Netz darf nicht wandern
und muss an Ort und Stelle bleiben.

» Der praperitoneale Raum wird auf etwaige Peritonealdefekte Uberprift. Falls vorhanden, sollen diese verschlossen
werden. Die 5-mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt. Der praperitoneale Raum wird kollabiert.

» Falls Zweifel hinsichtlich Gbersehener Peritonealdefekte bestehen, sollte eine erganzende Laparoskopie durchgefihrt
werden.

» Die Trokare werden entfernt und der Fasziendefekt mit einer geeigneten Naht verschlossen. Die Hautrander werden auf
die Ubliche Weise approximiert.

GroRe der Implantate:

Das 4DMESH® -Produktsortiment umfasst Netze in verschiedenen Gréen und Formen:
- Vorab zugeschnittene Netze mit Schlisselloch fiir Leistenbruchoperation nach LICHTENSTEIN
- Ovale, vorgeformte und rechteckige Netze fiir Leistenbruchoperationen im TAPP/TEP-Verfahren

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Dieses Produkt ist zur dauerhaften parietalen Verstarkung bestimmt und dafiir vorgesehen, dauerhaft implantiert zu bleiben. Eine
routinemafRige Entfernung oder ein routinemaRiger Austausch ist nicht erforderlich. Bei bestimmten Komplikationen kann ein
sekundarer chirurgischer Eingriff zur teilweisen oder vollstandigen Explantation des Netzes in Betracht gezogen werden, sofern
dies klinisch indiziert ist. Eine vollstandige Entfernung des gesamten Implantatmaterials ist méglicherweise nicht immer technisch
durchfiihrbar. Die Entscheidung Uber die Explantation des Produkts liegt beim verantwortlichen Chirurgen und ist auf Grundlage
der individuellen klinischen Situation und der aktuellen medizinischen Praxis zu treffen.

Die Explantation eines Netzes ist eine technisch anspruchsvolle Reoperation und sollte nur von einem Chirurgen durchgefiihrt
werden, der Uber eine angemessene Qualifikation, Schulung und Erfahrung in Techniken zur Netzentfernung verfugt. Wie bei jeder
Reoperation ist die Explantation eines Netzes mit erheblichen Risiken verbunden, zu denen unter anderem Blutungen, Infektionen,
Verletzungen benachbarter anatomischer Strukturen (z. B. Nerven, Gefalie, Darm, Blase oder andere Organe), anasthesiebedingte
Komplikationen, Rezidiv oder Fortbestehen der urspriinglichen Erkrankung, Verschlechterung der Symptome, chronische
Schmerzen und die Notwendigkeit weiterer chirurgischer Eingriffe zahlen. Die Patienten sollten dartuber aufgeklart werden, dass
die Explantation des Netzes die berichteten Symptome oder unerwiinschten Wirkungen beheben, verbessern, teilweise verbessern,
nicht beheben oder verschlechtern kann.

Wird ein Hernien-Netzimplantat explantiert und sind Entnahmedaten zu erheben, sollten die Enthahme und die Handhabung des
Produkts gemafR 1ISO 12891-1:2015 ,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1:
Entnahme und Handhabung® erfolgen. Explantierte Produkte, die nicht zur Analyse zurlickgesendet werden, missen gemaf den
geltenden ortlichen Vorschriften fiir infektiose und gefahrliche medizinische Abfélle entsorgt werden.

WICHTIG

Weitere Informationen zur Verwendung dieses Produkts erhalten Sie von lhrem 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 dariiber 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 Produkireferenz, 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 Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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AUFSFULLHINWEISE FUR DEN IMPLANTATPASS

Wie fiille ich den Implantatpass aus? |

Der Implantatpass fur den Patienten ist folgendermafen auszufillen:
Vorderseite des Implantatpasses

Der Benutzer muss den Implantatpass ausfiillen, 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

Name des Patienten f?

1
Datum des chirurgischen Eingriff: El. . / . / oL L. | \ ’
1
1
1
1
]

COUSIN SURGERY

” e
W care forr Gugery

ot
Name des Arztes f

)
Riickseite des Implantatpasses
Vom Benutzer miissen keine Eintragungen vorgenommen werden. Folgende Informationen zum Implantat werden vom Hersteller
direkt auf die Riickseite 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
Erklarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

Alle Symbole sind allgemein gebrauchlich und werden am Ende der Gebrauchsanweisung erklart.
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Istruzioni per l'uso it
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IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMI-RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

IDENTIFICAZIONE DEL PRODUTTORE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le reti ADMESH® sono impianti di rinforzo parietale semi-riassorbibili.

INDICAZIONI
Le reti 4ADMESH® sono progettate per la riparazione e il rinforzo delle ernie inguinali e femorali.

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 - Aderenza - Ematoma - Reazione da corpo estraneo

- Infezione - Fistola - Migrazione della rete - Irritazione dell'organo adiacente
- Recidiva - Erosione/Estrusione - Deformazione della rete - lleo/Ostruzione

- Infiammazione - Sieromal/linfocele - Reazione allergica - Lesione d'organo

- Dolore cronico
- E stato individuato un ulteriore lieve rischio di infertilita maschile dopo un intervento di riparazione di ernia inguinale
bilaterale mediante I'uso di reti (chirurgia a cielo aperto o laparoscopica)

SOGGETTI TARGET
Maschio o femmina adulti soggetti a ernia inguinale con indicazione di intervento chirurgico di riparazione mediante impianto
extraperitoneale. Tra cui:
e  Ernie inguinali
e  Ernie femorali
MATERIALI IMPIANTATI

Polipropilene (PP) (non riassorbibile) — Acido polilattico (riassorbibile) (PLLA). Filo blu (a seconda dei codici): polipropilene
monofilamento (non riassorbibile), colorante: [ftalocianinato(2-)] rame.

Peso del colorante blu
Peso del PLLA (g) | Peso del PP (g) [ftalocianinato(2-)] rame (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4ADMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4ADMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01

Page 17 sur 103



4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 ND (non applicabile)
FBIOSRF128 0,67 0,17 ND (non applicabile)
4DMESHM®613 0,62 0,16 ND (non applicabile)
4DMESHF812 0,85 0,21 ND (non applicabile)
4DMESH1515 2,03 0,51 ND (non applicabile)
4DMESHO0715 0,95 0,24 ND (non applicabile)
4DMESHO0510 0,45 0,11 ND (non applicabile)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 ND (non applicabile)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 ND (non applicabile)
FBIOSRF952 0,38 0,09 ND (non applicabile)

Origine non umana e non animale. Semi-riassorbibile.

PRESTAZIONI
Il dispositivo 4DMESH® 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-6318526d8b749 under-construction.pdf

SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

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

PRECAUZIONI D’USO

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

Le protesi 4DMESH® vengono fornite 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, I'uso della protesi € rigorosamente vietato.

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita dell'imballaggio e del dispositivo (tra cui blister/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 I'uso di un tipo particolare di mezzi di fissaggio.

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.

Le reti destinate alla chirurgia laparoscopica presentano un punto di riferimento blu che deve essere posizionato in direzione del
lato mediale del paziente (vedere la tecnica chirurgica descritta di seguito).

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

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull'etichetta del prodotto, la rete 4DMESH® & monouso. Non puo 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 I'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 d'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 lI'uso sono disponibili anche sul sito web di COUSIN
BIOTECH.

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare e a temperatura ambiente nell'imballaggio originale.

TECNICA CHIRURGICA
DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE CHIRURGICHE:
Riparazione di ernia inguinale in chirurgia a cielo aperto: Lichtenstein
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Il paziente deve essere posto in posizione supina
Anestesia locale o anestesia generale
Incisione iliaca di circa 5 cm
La dissezione si esegue secondo la tecnica di Lichtenstein.
Il sacco erniario viene individuato e ridotto
La fascia trasversale pud essere serrata mediante una sutura non riassorbibile. In caso di ernie dirette, contribuisce a
evitare qualsiasi recidiva postoperatoria immediata.
La rete 4ADMESH® puo essere sagomata per adattarsi all'anatomia del paziente
La protesi si posiziona progressivamente in loco
o iniziare applicando la rete 4ADMESH® sulla spina iliaca antero-superiore
la parte superiore della protesi si posiziona sul tendine congiunto
trascinare la protesi verso I'anello inguinale profondo fino a posizionare il primo braccio posteriormente
quindi si posiziona il secondo braccio in modo che passi posteriormente al funicolo spermatico
Fissare la rete 4ADMESH® con suture non riassorbibili
= ['apice é fissato al tubercolo pubico
= il bordo inferiore della rete & fissato all’estremita libera del legamento inguinale
= la sutura continua si estende fino alla meta della spina iliaca antero-superiore.
= fissare i due estremi della rete insieme intorno al funicolo spermatico
= l'angolo infero-mediale della rete € fissato sovrapponendosi al tubercolo pubico.
= larete € ancorata al tendine congiunto tramite suture interrotte
o il funicolo spermatico poggia sulla protesi
o il drenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto I'aponeurosi dell'obliquo esterno, specialmente nelle
ernie inguinali di grandi dimensioni, dove & stata eseguita una dissezione estesa
o l'aponeurosi dell'obliquo esterno viene poi richiusa mediante suture riassorbibili
o prima della chiusura dell'incisione chirurgica, lungo i margini viene infiltrato un anestetico locale a lunga durata
d'azione, come il Naropein®
o Durante la cura perioperatoria del paziente viene normalmente somministrato antibiotico profilattico per 48-72
ore dopo l'intervento.

O O O O

Procedura laparoscopica (tecnica TAPP o TEP)
1/ Esempio di riparazione TAPP

V VYVVVVYVY

Anestesia totale

Viene creato uno pneumoperitoneo secondo la procedura abituale

sono riportati i reperti intraddominali [patologia intraddominale, orifizio e sacco dell'ernia inguinale].

| due trocar aggiuntivi vengono inseriti utilizzando la visualizzazione diretta.

La dissezione viene avviata ed eseguita secondo la tecnica TAPP classica.

Il sacco erniario inguinale indiretto deve essere accuratamente sezionato dal funicolo spermatico. | sacchi erniari diretti
sono facilmente sezionabili.

La 4DMESH® viene inserita attraverso il Trocar nella cavita intra-addominale e dispiegata nella regione inguinale. Il filo
blu sulla rete ovale e preformata & il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Per le reti con alette, la croce indica
l'aletta superiore. La rete 4DMESH® puo essere fissata al legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici
inferiori, utilizzando tack, graffette o altri dispositivi di fissaggio della rete, secondo la tecnica usuale del chirurgo.
L'operatore deve essere particolarmente scrupoloso per evitare il triangolo del disastro (o dei vasi iliaci), il triangolo del
dolore, i vasi iliaci e deve fare attenzione a posizionare i fissaggi lateralmente all'anello inguinale. | 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.

L'operatore deve controllare che la rete 4DMESH® sia saldamente ancorata alle strutture circostanti.

Il peritoneo viene suturato meticolosamente e non deve essere lasciato aperto alcuno spazio tra il peritoneo e la parete
addominale. Inoltre, deve ricoprire l'intera rete.

| trocar vengono rimossi tramite visualizzazione diretta. > La fascia dell'area trocar sub-ombelicale & richiusa come
opportuno.

2/ Esempio di riparazione TEP
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Anestesia totale

Creare lo spazio properitoneale.

Si inserisce il trocar da 10 mm.

Creare il pneumoperitoneo.

Si inseriscono due porte da 5 mm utilizzando la visualizzazione diretta.

Se adesso si forma un difetto peritoneale, deve essere chiuso immediatamente.

| punti di riferimento anatomici sono identici a quando si esegue una riparazione TAPP

Il sacco erniario inguinale indiretto deve essere accuratamente sezionato dal funicolo spermatico. | sacchi erniari diretti
sono facilmente sezionabili. Cid avviene mediante una trazione delicata effettuata con grasper atraumatici.

La rete 4DMESH?® si inserisce nello spazio preperitoneale e si distende sulla regione inguinale. Il filo blu sulla rete ovale e
preformata € il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico. Per le reti con alette, la croce indica I'aletta superiore.

La rete 4DMESH® viene fissata o assicurata dapprima al legamento di Cooper e alla porzione superiore del ramo pubico.
La rete 4DMESH® viene poi ancorata alla porzione posteriore della Linea Alba. L’'ancoraggio prosegue attorno e
lateralmente ai vasi epigastrici inferiori. Per fissare la rete 4DMESH® lateralmente all'anello interno possono essere
utilizzati alcuni fissaggi . | 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.

La rete 4ADMESH® deve coprire delicatamente e generosamente i vasi iliaci senza lasciare spazi significativi.

L'operatore deve controllare che la rete sia saldamente ancorata alle strutture circostanti. La rete non deve migrare e deve
rimanere in posizione.
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» Lo spazio preperitoneale dovra essere ispezionato per verificare I'eventuale presenza di difetti peritoneali. Se presenti,
devono essere chiusi. | trocar da 5 mm vengono rimossi utilizzando la visualizzazione diretta. Lo spazio pre-peritoneale
collassera.

» Se sussistono dubbi su un difetto peritoneale non rilevato, & necessario eseguire una laparoscopia di completamento.

» | trocar vengono rimossi e il difetto fasciale chiuso con un'idonea sutura. | bordi della pelle vengono avvicinati nel modo
consueto.

Dimensione delle protesi:

La gamma di prodotti 4DMESH® & costituita da reti di varie dimensioni e forme:
- Reti pre-sagomate con foro per la riparazione dell'ernia inguinale con tecnica di LICHTENSTEIN
- Reti ovali, preformate e rettangolari per la riparazione dell'ernia inguinale con tecnica TAPP/TEP

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Il dispositivo & progettato per il rinforzo permanente della parete e deve restare impiantato stabilmente. Non & richiesta la
rimozione o sostituzione di routine. In caso di alcune complicanze e su indicazione clinica, si pud considerare un intervento
chirurgico secondario per I'espianto parziale o completo della rete. La rimozione completa di tutto I'impianto non & sempre
tecnicamente fattibile. La decisione di espiantare il dispositivo spetta al medico chirurgo responsabile e deve basarsi sulla
situazione clinica del paziente e la pratica medica corrente.

L'espianto della rete & un reintervento tecnicamente impegnativo e va eseguito solo da un chirurgo in possesso di qualifiche,
formazione ed esperienza adeguate in materia di tecniche di rimozione della rete. Come qualsiasi reintervento, I'espianto della
rete comporta rischi significativi, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, emorragie, infezioni, lesioni alle strutture
anatomiche adiacenti (ad es. nervi, vasi sanguigni, intestino, vescica o altri organi), complicanze relative all’anestesia, recidiva o
persistenza della patologia originaria, peggioramento dei sintomi, dolore cronico e necessita di ulteriori interventi chirurgici. |
pazienti devono essere consapevoli del fatto che I'espianto della rete puo risolvere, migliorare, migliorare in parte, non risolvere o
aggravare i sintomi o gli effetti avversi segnalati.

Se viene espiantata una rete per ernia e si intendono raccogliere dati relativi alla rimozione, il dispositivo deve essere rimosso e
maneggiato in conformita alla norma ISO 12891-1:2015 “Rimozione e analisi degli impianti chirurgici — Parte 1: Rimozione e
manipolazione.” | dispositivi espiantati che non vengono rispediti per I'analisi, devono essere smaltiti come da normativa locale
vigente relativa ai rifiuti pericolosi a rischio infettivo.

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 I'utente e/o il paziente.
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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?

]
I
|
I
Data dell'intervento chirurgico / / i
|
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
Wk cane for Gusgers

Nominativo dell'operatore {'ﬁ;

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 e Nome e indirizzo del produttore legale

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

Tutti i simboli sono utilizzati comunemente e descritti alla fine delle istruzioni per I'uso.
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Instrucciones de uso es
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IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMIRREABSORBIBLE
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 4DMESH® son implantes de refuerzo parietal semirreasorbibles.

INDICACIONES
Las mallas 4DMESH® estan disefiadas para la reparacion y refuerzo de hernias inguinales y femorales.

CONTRAINDICACIONES
No se deben utilizar en los siguientes casos:
- Alergia a alguno de sus componentes
- Area infectada
- Embarazo
- Nifios
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 - Adherencia - Hematoma - Reaccion a cuerpo extrafio

- Infeccion - Fistula - Migracién de la malla - Irritacién de un 6rgano cercano
- Recurrencia - Erosion/extrusion - Deformacion de la malla - lleo /Obstruccion

- Inflamacion - SeromalLinfocele - Reaccion alérgica - Lesion de érganos

- Dolor crénico
- Se ha identificado un pequefio riesgo bilateral de la hernia inguinal con mallas (abierta o cirugia laparoscopica).

POBLACION DESTINATARIA
Hombre o mujer adultos que padezcan hernias inguinales con indicacién de reparacion quirdrgica con implantacion extraperitoneal.
Entre ellas figuran:

e Hernias inguinales

e Hernias femorales

MATERIALES IMPLANTADOS )
Polipropileno (no reabsorbible) (PP) - Acido polilactico (reabsorbible) (PLLA). Hilo azul (segun referencias): polipropileno
monofilamento (no reabsorbible), tefiido: [ftalocianinato(2-)] de cobre.

Peso del colorante azul
Peso del PLLA (g) | Peso del PP (g) [Ftalocianinato(2-)] cobre (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4ADMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 N/A (sin punto de referencia)
FBIOSRF128 0,67 0,17 N/A (sin punto de referencia)
4DMESHM613 0,62 0,16 N/A (sin punto de referencia)
4DMESHF812 0,85 0,21 N/A (sin punto de referencia)
4DMESH1515 2,03 0,51 N/A (sin punto de referencia)
4DMESHO0715 0,95 0,24 N/A (sin punto de referencia)
4DMESHO0510 0,45 0,11 N/A (sin punto de referencia)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 N/A (sin punto de referencia)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 N/A (sin punto de referencia)
FBIOSRF952 0,38 0,09 N/A (sin punto de referencia)

Sin origen humano ni animal. Semi-reabsorbible.

PRESTACIONES
El dispositivo 4DMESH® contribuye a reducir los sintomas de la hernia y a evitar futuras complicaciones.

ENLACE AL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

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 estd fabricado principalmente con polipropileno y acido polilactico:
componentes no metalicos. En consecuencia, El se considera apto para RM.

PRECAUCIONES DE USO

4DMESH® debe estar siempre separado de la cavidad abdominal por el peritoneo.

Las protesis 4DMESH® se suministran estériles (esterilizacion por 6xido de etileno).

Al abrir la caja de cartdn, el cirujano debe asegurarse de que el numero 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 blister / 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 recomendacién en cuanto a la utilizaciéon de un determinado tipo de medio 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.

Las mallas para cirugia laparoscépica cuentan con una marca azul que debe colocarse hacia el lado medial del paciente (véase la
técnica quirdrgica mas abajo).

Este dispositivo debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto (conocimientos de
anatomia y cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

Tal como se especifica en el etiquetado del producto, la malla 4ADMESH® es de un solo uso. No puede reutilizarse y/o reesterilizarse
(los riesgos potenciales serian y no se limitan a: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, 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 quirdrgicos 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 informacién para identificar el dispositivo y los
elementos de trazabilidad, asi como el nombre, direccidn y sitio web del fabricante. El cirujano aconsejara al paciente que
escanee la tarjeta del implante inmediatamente después de recibirla para realizar un seguimiento de la misma en caso de
pérdida. El resumen 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 y a temperatura ambiente, en su envase original.

TECNICA QUIRURGICA
DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:
Reparacion abierta de hernia inguinal: Lichtenstein

» Se coloca al paciente en posicion supina

» Anestesia local o general

Page 23 sur 103


https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749_under-construction.pdf

YV VVVYVY

Incision iliaca de aproximadamente 5 cm
La diseccion se realiza segun la técnica de Lichtenstein.
Se identifica y reduce el saco herniario
La fascia transversalis puede tensarse con una sutura no reabsorbible. Con las hernias directas ayuda a evitar cualquier
recidiva postoperatoria inmediata
La malla 4ADMESH® se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente
La protesis se coloca progresivamente
o comenzar colocando la malla 4DMESH® en la columna pubica
la parte superior de la prétesis se coloca sobre la hoz inguinal.
lleve la protesis hacia el anillo inguinal profundo de modo que el primer brazo quede colocado por detras.
a continuacion, el segundo brazo se coloca de manera que rodee el cordén espermatico
Fijar la malla 4DMESH® con suturas no reabsorbibles.
= el vértice se sutura al tubérculo pubico
= el borde inferior de la malla se sutura al borde libre del ligamento inguinal
= la sutura continua se extiende hasta justo medial a la espina iliaca anterosuperior
= suturar las dos colas de la malla alrededor del cordon espermatico
» la esquina inferomedial de la malla se fija solapando el tubérculo pubico.
= |a malla se ancla al tenddn conjuntivo mediante suturas interrumpidas
o el corddn descansa entonces sobre la protesis
o se puede colocar un drenaje de succion debajo de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, en las que se haya procedido a una diseccién extensa.
o a continuacién, aponeurosis del oblicuo externo se cierra con suturas absorbibles.
o antes de cerrar la incisién quirurgica, se infiltran sus bordes con un anestésico local de accién prolongada, como
Naropein®.
o Durante el cuidado perioperatorio del paciente, se suele administrar antibiético profilactico durante 48 a 72 horas
después de la operacion.

O O O O

Procedimiento laparoscoépico (TAPP o TEP)
1/ Ejemplo de reparacion TAPP
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>
>

>

Anestesia general

Se crea un neumoperitoneo de la forma habitual

se informan hallazgos intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos herniarios inguinales].

Los dos trocares adicionales se insertan bajo vision directa.

La diseccion se inicia y se lleva a cabo siguiendo la técnica TAPP clasica

El saco herniario inguinal indirecto se debe diseccionar cuidadosamente del cordon espermatico. Los sacos herniarios
directos se diseccionan facilmente.

La malla 4DMESH® se introduce a través del trocar en la cavidad intraabdominal y se despliega sobre la region inguinal.
El hilo azul de la malla ovalada y preformada el punto de referencia anatémico del hueso pubico. En las mallas con
solapas, la cruz muestra la solapa superior. La malla 4ADMESH® se fija al ligamento de Cooper, alrededor y lateralmente
a los vasos epigastricos inferiores utilizando tachuelas, grapas u otro dispositivo de fijacion de la malla, segun la técnica
habitual del cirujano. El operador debe ser meticuloso para evitar el triangulo de la fatalidad, el triangulo del dolor, los
vasos iliacos y colocar las fijaciones laterales al anillo inguinal. Los puntos de fijacion de la malla deben estar al menos a
1 cm del borde de la malla, con una separacion de 1 cm entre los puntos de fijacion.

El facultativo debe verificar que la malla 4DMESH® esté bien anclada a las estructuras circundantes.

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

Los trécares se extraen bajo vision directa. La fascia de la zona del trocar subumbilical se cierra seguin sea necesario.

2/ Ejemplo de reparacién TEP
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Anestesia general

Creacion del espacio pro-peritoneal.

Se inserta el trocar de 10 mm

Creacion del neumo-pro-peritoneo.

Se insertan dos trécares de 5 mm bajo vision directa.

Si se crea un defecto peritoneal en este momento, debe cerrarse inmediatamente.

Los puntos de referencia anatémicos son idénticos a los de una reparacion TAPP.

El saco herniario inguinal indirecto se debe diseccionar cuidadosamente del cordon espermatico. Los sacos herniarios
directos se diseccionan facilmente. Esto se hace mediante traccion suave con pinzas atraumaticas.

La malla 4DMESH® se introduce en el espacio preperitoneal y se despliega sobre la region inguinal. El hilo azul de la
malla ovalada y preformada el punto de referencia anatémico del hueso pubico. En las mallas con solapas, la cruz muestra
la solapa superior.

La malla 4DMESH® se sujeta o fija primero al ligamento de Cooper y a la cara superior de la rama pubica. A continuacion,
la malla 4DMESH se fija en la cara posterior de la linea alba. El anclaje continda alrededor y lateralmente a los vasos
epigastricos inferiores. Para fijar la malla 4DMESHlIateral al anillo interno se puede recurrir a algunas fijaciones. 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.

La malla 4DMESH® debe cubrir suave y generosamente los vasos iliacos sin dejar grandes espacios.

El facultativo debe verificar que la malla esté bien anclada a las estructuras circundantes. Se debe evitar que la malla
migre procurando que permanezca en su sitio.

Se comprobara el espacio preperitoneal en busca de defectos peritoneales. Si los hubiere, deberan cerrarse. Los trocares
de 5 mm se extraen bajo visién directa. El espacio preperitoneal colapsara.

Si hay alguna duda sobre un defecto peritoneal no detectado, se debe realizar una laparoscopia de finalizacion.

Page 24 sur 103



» Se retiran los trocares y se cierra el defecto fascial con la sutura adecuada. Los bordes de la piel se aproximan de la
manera habitual.

Tamaio de la prétesis:
La gama de productos 4DMESH® se compone de mallas de distintos tamarfios y formas:
- Mallas precortadas con ojo de cerradura para reparacion de hernia inguinal LICHTENSTEIN
- Mallas ovaladas, preformadas y rectangulares para reparacion de hernias inguinales TAPP/TEP

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo esta destinado al refuerzo parietal permanente y a permanecer implantado de forma permanente. No es necesario
realizar una extraccion o sustituciéon de rutina. En caso de algunas complicaciones, se puede considerar un procedimiento
quirdrgico secundario para la explantacion parcial o completa de la malla, si est4 indicado clinicamente. La extraccion completa de
todo el material del implante no siempre puede ser técnicamente viable. La decision de explantar el dispositivo corresponde al
cirujano responsable y debe estar basada en la situacion clinica individual y en la practica médica vigente.

La explantacién de la malla es una reintervencion técnicamente exigente y solo deberia ser realizada por un cirujano debidamente
cualificado, formado y con experiencia en técnicas de extraccion de mallas. Como con cualquier reintervencion, la explantacion de
malla conlleva riesgos significativos, incluidos, entre otros, hemorragia, infeccion, lesion de estructuras anatomicas adyacentes
(por ejemplo, nervios, vasos sanguineos, intestino, vejiga u otros 6rganos), complicaciones relacionadas con la anestesia,
recurrencia o persistencia de la afeccion original, empeoramiento de los sintomas, dolor crénico y la necesidad de intervenciones
quirdrgicas adicionales. Los pacientes deberan ser informados de que la explantacion de la malla puede resolver, mejorar, mejorar
parcialmente, no resolver o empeorar los sintomas o efectos adversos notificados.

Si se explanta un implante de malla para hernia y se van a recopilar los datos de recuperacion, el dispositivo debera recuperarse
y manipularse de conformidad con la norma ISO 12891 1:2015 «Implantes quirirgicos — Recuperacion y analisis de implantes
quirargicos — Parte 1: Recuperacion y manipulacion». Los dispositivos explantados que no se devuelvan para su analisis deben
eliminarse segun la normativa local aplicable en materia de residuos clinicos peligrosos e infecciosos.

IMPORTANTE

Para mas informacién sobre el uso de este producto, péngase 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 reaccién 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 niumero de lote, los datos de la persona de contacto y una descripcion
exhaustiva del incidente o queja.

Los folletos, la documentacion y la técnica quirdrgica pueden solicitarse a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores. Si necesita
mas informacion, péngase 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.
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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

|
]
]
]
Fecha de la intervencién quirdrgica
urdrgicd —@ . . /.. /00 .0 \)
|
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
Wh care: fou Smgery

Nombre del profesional {ﬁ

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 Informacién 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 ¢ Nombre y direccion del fabricante legal

Referencia del dispositivo
El dispositivo es apto para RM
Denominacion 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.
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Instrucoes de utilizacao pt

%esh €

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL SEMI-REABS’ORViVEL
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UTILIZACAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
As malhas 4DMESH® sdo implantes de reforgo parietal semi-reabsorviveis.

INDICACOES

As malhas 4DMESH® foram concebidas para a reparagéo e o reforgo de hérnias inguinais e femorais.

CONTRAINDICACOES
N&o 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 - Adeséao - Hematoma - Reacgao de corpo estranho

- Infegéo - Fistula - Migracao da malha - Irritacdo nas proximidades do 6rgéo
- Recaida - Eros&o/Extruséao - Deformacéo da malha - fleo/Obstrucao

- Inflamagéo - Seromallinfocele - Reacao alérgica - Les&o no 6rgao

- Dor crénica

- Um pequeno risco adicional de infertilidade masculina foi identificado apds o restauro bilateral da hérnia da virilha,
utilizando malhas (cirurgia aberta ou laparoscopica)

POPULACAO-ALVO
Adultos do sexo masculino ou feminino que sofram de hérnias da virilha com indicagdo de reparagéo cirdrgica com implante
extraperitoneal. Estas incluem:
e Hérnias inguinais
e Hérnias femorais
MATERIAIS IMPLANTADOS

Polipropileno (n&o reabsorvivel) (PP) - Acido Poli-L-Latico (reabsorvivel) (PLLA). Fio azul (consoante as referéncias): polipropileno
monofilamentar (ndo reabsorvivel), corante: [ftalocianina(2-)] de cobre.

PesoPLLA(G) | PesOPP(6) | (riiocininato(z] cobre (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
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4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 NA (sem ponto de referéncia)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESHO0510 0,45 0,1 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (sem ponto de referéncia)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (sem ponto de referéncia)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (sem ponto de referéncia)

Nao é de origem humana nem animal. Semi-reabsorvivel.

DESEMPENHOS
O dispositivo 4DMESH® 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-6318526d8b749 under-construction.pdf

SEGURANCA DE IRM

O implante n&o foi testado em termos de seguranga e compatibilidade no caso de investigagdo pds-cirirgica usando Imagiologia
por Ressonancia Magnética (IRM). No entanto, o implante é fabricado principalmente com Polipropileno e Acido Poli-L-Latico:
componentes ndo metalicos. Consequentemente, a malha 4DMESH® é considerada segura para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A 4DMESH® deve estar sempre separado da cavidade abdominal pelo peritoneu.

As proteses 4DMESH® s3o fornecidas esterilizadas (esterilizagdo por 6xido de etileno).

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

Antes de qualquer utilizagao, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/saquetas destacaveis).. Nao utilizar
em caso de deterioragao do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo. A COUSIN BIOTECH
nao oferece nenhuma garantia ou recomendacgéo, no que diz respeito a utilizagdo de um tipo especifico de meio de fixagao.

A desembalagem e a manipulagéo 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.

As malhas para cirurgia laparoscépica tém um ponto de referéncia azul que deve ser posicionado na dire¢cdo do lado medial do
paciente (ver a técnica cirdrgica abaixo).

Este dispositivo deve ser implantado apenas por um cirurgido qualificado e com formag&o 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 4DMESH® ¢ de utilizagao UGnica. Nao pode ser reutilizada e/ou esterilizada
novamente (0s potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do produto, risco de infe¢do, perda da eficacia do
produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAQO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagées fisicas e psicolégicas e as consequéncias da implantacdo do
dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirurgicos 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 informacgdes para identificar o dispositivo e elementos
de rastreabilidade, bem como o0 nome, morada e site do fabricante. O cirurgido incentivara o paciente a registar o cartdo de
implante imediatamente apo6s recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O resumo das caracteristicas de
seguranga e desempenho do dispositivo e as instrugdes de utilizagdo podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, longe da luz e a temperatura ambiente na embalagem original.

TECNICA CIRURGICA
DESCRICAO DAS INTERVENGOES CIRURGICAS:
Reparagao de hérnia inguinal por via aberta: Lichtenstein
» O paciente é colocado na posigao supina
» Anestesia local ou geral

Page 28 sur 103


https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749_under-construction.pdf

YV VVVYVY

Incisdo iliaca de aproximadamente 5 cm
A disseccéao é efetuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
O saco herniario ¢ identificado e reduzido
A fascia transversal pode ser apertada com uma sutura ndo absorvivel. No caso das hérnias diretas, ajuda a evitar
qualquer recidiva pés-operatoria imediata
A malha 4DMESH® pode ser cortada de acordo com a anatomia do paciente
A protese é colocada progressivamente
o comegar por colocar 4DMESH® na coluna pubica
a parte superior da protese é colocada sobre o tend&o da articulagao
colocar a protese na diregao do anel inguinal profundo, de modo a que o primeiro braco seja colocado atras
em seguida, o segundo braco é colocado de modo a rodear o corddo espermatico
Fixar a malha 4DMESH® com suturas nao reabsorviveis
= 0 apice é suturado ao tubérculo pubico
= 0 bordo inferior da malha é suturado ao bordo livre do ligamento inguinal
= asutura continua estende-se até a medial da coluna iliaca &ntero-superior
= suturar as duas extremidades da malha a volta do corddo espermatico
= 0 canto infero-medial da malha é fixado sobrepondo-se ao tubérculo pubico.
= amalha é fixada ao tenddo unida através de suturas interrompidas
o 0 cordao assenta entao na prétese
o o dreno de sucgédo pode ser colocado por baixo da aponeurose obliqua externa, especialmente em hérnias
inguinais grandes, onde foi efetuada uma dissecgéo extensa
o aaponeurose do obliquo externo é entédo fechada com suturas absorviveis
o antes do fecho da incisao cirurgica, os seus bordos sao infiltrados com um anestésico local de agdo prolongada,
como o Naropein®
o Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada antibiose profilatica durante 48 a
72 horas no pos-operatorio

O O O O

Procedimento laparoscoépico (TAPP ou TEP)
1/ Exemplo de uma reparagao TAPP
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Anestesia geral

Um pneumoperitoneu é criado da forma habitual

Os achados intra-abdominais séo relatados [patologia intra-abdominal e defeitos e sacos herniarios inguinais].

Os dois trocartes adicionais sao inseridos sob visdo direta.

A dissecgéo ¢ iniciada e efetuada segundo a técnica classica TAPP

O saco herniario inguinal indireto deve ser cuidadosamente dissecado do Corddo Espermatico. Os sacos herniarios
diretos sao facilmente dissecados.

A malha 4DMESH® ¢ inserida através do trocarte na cavidade intra-abdominal e colocada sobre o lado rugoso para baixo,
na regido inguinal. O fio azul na malha oval e pré-moldada é o ponto de referéncia anatémico para o osso pubico. Para
as malhas com abas, a cruz indica a aba superior. A malha 4DMESH® ¢ fixada ao Ligamento de Cooper, a volta e
lateralmente aos Vasos Epigastricos Inferiores utilizando tachas, agrafos ou outro dispositivo de fixagdo da malha, de
acordo com a técnica habitual do cirurgido. O cirurgido deve ser meticuloso para evitar o tridngulo «da morte», o triangulo
da dor, os vasos iliacos e para colocar fixagdes laterais ao anel inguinal. Os pontos de fixagao 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.

O operador deve verificar se a malha 4DMESH® esta devidamente fixada as estruturas circundantes.

O peritoneu é fechado meticulosamente e ndo deve ser deixado aberto nenhum defeito entre o peritoneu e a parede
abdominal. Além disso, deve cobrir a totalidade da malha.

Os trocartes sdo removidos sob visdo direta. A fascia do local do trocarte subumbilical é fechada conforme necessario.

2/ Exemplo de uma reparagao TEP

\4
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Anestesia geral

Criar o espago pro-peritoneal.

O trocarte de 10 mm é introduzido.

Criar o pneumo-pro-peritoneu.

Sao inseridos dois orificios de 5 mm sob visao direta.

Se for criado um defeito peritoneal neste momento, este deve ser imediatamente fechado.

Os pontos de referéncia anatémicos séo idénticos aos da realizagdo de uma reparagao TAPP.

O saco herniario inguinal indireto deve ser cuidadosamente dissecado do Corddo Espermatico. Os sacos herniarios
diretos sao facilmente dissecados. Isto é feito através de uma tracao suave com pingas atraumaticas.

A malha 4DMESH® ¢ inserida no espago pré-peritoneal e colocada sobre a regio inguinal. O fio azul na malha oval e
pré-moldada € o ponto de referéncia anatdmico para o osso pubico. Para as malhas com abas, a cruz indica a aba
superior.

A malha 4DMESH® ¢ fixada ou presa primeiro ao Ligamento de Cooper e a face superior do ramo pubico. A malha
4DMESH ¢ entéo fixada na face posterior da Linha Alba. A ancoragem prolonga-se a volta e lateralmente aos Vasos
Epigastricos Inferiores. Sdo utilizadas algumas fixagcbes para fixar a malha 4DMESHIateralmente ao anel interno. Os
pontos de fixagao 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 malha 4DMESH® deve cobrir suave e generosamente os Vasos lliacos sem intervalos significativos.

O operador deve verificar se a malha esta devidamente fixada as estruturas circundantes. A malha nao deve migrar e
deve permanecer no lugar.

O espacgo pré-peritoneal sera verificado para detetar eventuais defeitos peritoneais. Se existirem, devem ser fechados.
Os trocartes de 5 mm sao removidos sob viséo direta. O espacgo pré-peritoneal ira colapsar.

Se houver alguma duvida sobre um defeito peritoneal ndo detetado, deve ser efetuada uma laparoscopia de concluséo.
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» Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial é fechado com a sutura apropriada. Os bordos da pele sdo aproximados
da forma habitual.

Tamanho da prétese:

A gama de produtos 4DMESH® é composta por malhas de varios tamanhos e formas:
- Malhas pré-cortadas com cirurgia laparoscoépica para reparagdo de LICHTENSTEIN de hérnia inguinal
- Malhas ovais, pré-moldadas e retangulares para reparagdo TAPP/TEP de hérnia inguinal

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo destina-se ao reforgo parietal permanente e deve ficar sempre implantado. Ndo é necessaria a remogao ou
substituicdo de rotina. Em caso de determinadas complica¢des, pode ser equacionado um procedimento cirurgico secundario
para explantagéo parcial ou completa da malha, se indicado clinicamente. A remocao total de todo o material do implante nem
sempre pode ser tecnicamente viavel. A decisdo de explantar o dispositivo € do cirurgido responsavel e deve basear-se na
situacao clinica individual e na pratica médica atual.

A explantagdo da malha € uma nova cirurgia tecnicamente exigente e s6 deve ser realizada por um cirurgido que tenha as
qualificagdes, a formagéo e a experiéncia adequadas em técnicas de remogédo de malha. Tal como qualquer nova cirurgia, a
explantagéo da malha tem riscos significativos, incluindo, nomeadamente, hemorragia, infecéo, lesdo em estruturas anatémicas
adjacentes (por exemplo, nervos, vasos sanguineos, intestino, bexiga ou outros érgéos), complicagdes relacionadas com a
anestesia, recorréncia ou persisténcia da condig&o original, agravamento dos sintomas, dor crénica e a necessidade de
intervengdes cirdrgicas adicionais. Os pacientes devem ser informados de que a explantagdo da malha pode resolver, melhorar,
melhorar parcialmente, ndo resolver ou agravar os sintomas indicados ou efeitos secundarios.

Se um implante de malha para hérnia for explantado e for necessario recolher dados relativos a sua remogao, o dispositivo deve
ser removido e manuseado de acordo com a ISO 12891 1:2015 «Implantes para cirurgia - Remocgéo e analise de implantes
cirurgicos - Parte 1: Remogao e manuseamento». Os dispositivos implantados que ndo sejam devolvidos para analise devem ser
eliminados de acordo com os regulamentos locais aplicaveis sobre residuos clinicos infeciosos e perigosos.

IMPORTANTE

Para obter mais informagdes sobre a utilizagao 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
reclamagéo ou um motivo de insatisfagéo 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 reclamacéo.

Existem brochuras, documentacgéo e técnica cirlrgica, mediante solicitagcdo 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.
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FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartdo de implante? |

O cartao 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 [

Data da intervengdo cirdrgica — @ , S S ' ( ’
]

COUSIN SURGERY

W care: for Guagery

Nome do profissional de saude {“f"

Verso do cartiao de implante

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

Informagdes para identificar o dispositivo Informagodes de rastreabilidade
Indicagdo 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 é seguro para RM
Denominagao do dispositivo nos paises de venda

Explicagcdo dos simbolos utilizados no Cartao de Implante

Todos os simbolos sdo de uso corrente e sdo explicados no final das instrugdes de utilizagao.
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Odnyigg xpRong eA
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HMIAMOPPO®HZIMO EMOYTEYMA BPEIMATIKHZ ENIZXYZHZ
2TEIPO NPOION MIAZ XPHZHZ

TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAANIA

TAYTOMNOIHZH KAI MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
Ta mAéypata 4DMESH® gival nuiamoppo@iciya g@uTEUUATa BPEYUATIKNAG EVIOXUONG.

ENAEIZEIX
Ta mAéypata 4DMESH® éxouv oxedlaoTei yia TNV QTTOKATACTACH KOl £ViOXUGN Twv KNAWV TNG BOUBWVIKAG XWPAS Kal TNG
MNPOBOUBWVIKIG XWPAS.

ANTENAEIZEIX
Na pnv xpnoigoTrolgiTal GTIGC GKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AMN\epyia o€ OTTOI00ATTOTE ATTO TO CUCTATIKA
- MoéAuvon otn Béon epapuoyng
- Kunon
- Naidia otnv avamruén

ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEX
OmTwg KEOe ePPUTEUTIYO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV, QUTO TO EUPUTEUNA UTTOPEI va TTPOKOAAETE! TNIBAVEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG, Ol
oTT0iEG PTTOPE Va atroTeAégouv aiTia véag eTéuRaong:

- EvéxAnon/mévog - 20uouon - Aigdtwpa - AvTtidpaon &évou owuaTtog

- MéAuvon - Zupiyylo - MetavdoTeuon TAEypaTog - EpeBiopog yermrovikou opydvou
- YTroTpoT) - AilaBpwon/egwbnon - Mapapdpewaon TAéypaTog - EiAe6g /ATTOQpagn

- ®Aeypovi - ZEPWHA/AEUPOKNAN - ANepyIKr avTidpaon - TpaupaTIouoG opyavwv

- XpoOviog TTovog
- ‘Exel mopatnpnBei évag PIKPOG TTPOOBETOG KivOUVOG QvOPIKAG OTEIPOTNTAG WETA amrd au@iTTAEupn aTroKatdaoTacn
BouBwvoknAng pe TN XprRon TTAEYRATwWY (aVOIKTH i} AOTTOPOTKOTTIKN £TTEPROCN)
NMAHOYIMOZ-2XTOXOX
EvAikog avdpag f yuvaika TTou Traoxel amd BouBwvoknAn pe €vOEIEN YIa XEIPOUPYIKN OTTOKOTAOTOON UE EEWTTEPITOVAIKA
eupuTeuon. MepidapBavovral o1 e€AG:
e KnAeg Tng BouBwvikAg Xwpag
e KnAeg TG pnpoBouBwVIKAg xwpag
EMOYTEYMENA YAIKA
MoAutrpoTTuAévio (un amoppo@naipo) (PP) — TMoAu-L-ToAakTiké ofu (amroppoeroiuo) (PLLA). MmAe vAua (av@Aloya pe TIg
AvaQOPEG): TTOAUTTPOTTUAEVIO HOVOKAWVO VAUA (UNn aTTOppO@roIPo), XPWOTIKN: [eBaAokuavivn(2-)] xaAkou.

. . Bdpog Tng PTTAE XPWOTIKAG
Bdpog PLLA (g) BApog PP (9) | [oaahokuavivn(2-)] xaAkou (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
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4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdanuo)
FBIOSRF128 0,67 0,17 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdanuo)
4DMESHM613 0,62 0,16 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdanuo)
4DMESHF812 0,85 0,21 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdonuo)
4DMESH1515 2,03 0,51 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdonuo)
4DMESHO0715 0,95 0,24 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdonuo)
4DMESHO0510 0,45 0,1 Aev e@apuoleTal (Xwpig opdonuo)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 Aev e@apuodetal (Xwpic opdonuo)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 Aev e@papuoleTal (Xwpig opdonuo)
FBIOSRF952 0,38 0,09 Agev e@apuodeTal (Xwpig opdonuo)

Mn avBpwivng 1} {wikAg TTpoéAeuong. Hulatroppogpnaoipo.

ENIAOZEIX
To 1atpoTeXxvoAoyIKo TTpoiov 4DMESH® cupBaAAel oTn peiwon Twv CUUTITWHATWY TNG KAANG KAl GTNV OTTOQUYH TWV ETTITTAOKWV TNG

KAANG.
ZYNAEZMOZ A THN NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON AZOAAEIALZ KAI TON EMNIAOZEQN:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MAHPO®OPIEX EXETIKA ME THN AZOAAEIA AMNEIKONIZHE MAITNHTIKOY YYNTONIZMOY (MRI):

To eu@UTEUpa dev €xel UTTOBANBEI ae SOKINEG AOPAAEIOG KAl CUPPBATOTNTAG OTNV TTEPITITWON HETEYXEIPNTIKAG digpelivnong pe MRI.
QoT1600, TO EHPUTEUPA KATOOKEUAZETAI KUPIWG ME TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal TTOAU-L-yaAaKTIKG 0€U: pn HETAANIKG €OPTHNATA. ZUVETTWG,
10 4DMESH® Bswpeital ao@alég yia yayvnTik Topoypagia.

NMPO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

To 4DMESH® 0a mrpéTel TavioTte va SiaxwpieTal atro TNV KOIMOK KOINGTNTA E TO TTEPITOVAIO.

Ta epgurevpata 4DMESH® mapadidovTal oTeipa (amroaTeipwan ue oggidio Tou aiBuleviou).

Kard 1o dvolypa Tng OUOKEUAOiag, 0 XeIpoupyog Ba Trpétrel va BeBaiwbei 6T 0 apiBudg apTidag, To HOVTEAO Kal TO PEyeBOG Tou
TAEYUOTOG €ival idIa PE Ta SEdOPEVA OTNV ETIKETA TNG ECWTEPIKAG BKNG. Z& OIAPOPETIKA TTEPITITWAON, N XPAON TOU EUEUTEUUOTOG
aTTayopEVETal auaTnPa.

Mpiv amd k&Be xprion, eAéyEte TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUQTIOG KOl TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV TIG
MTTAioTEP/aTTOKOANOUEVEG BRKEG). MV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWAN UTTORABUIGNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
/kai TNG cuokeuaaiag. Na unv XpnoIUOTIOoIEITaI O€ TTEPITITWON TTou €xel TTapéABel n nuepopnvia Angng. H COUSIN BIOTECH dev
TTAPEXEI KOMia eyyunaon r cuoTtaon o€ 6,TI apopd TN XPrion CUYKEKPIPNEVOU JECOU OTEPEWONG.

H atmroouckeuacoia kal o XEIPIOPOG TOU EPQUTEUUATOG Ba TTPETTEI VO TTPAYUGTOTTOIOUVTAl CUPQWVA PE TO TIPOTUTTA 0onyiag yia Tn
S1a0@AAIon TNG OTEIPOTNTOG.

ATTOQUYETE TNV ETTOPH TOU TTAEYUATOG YE AVTIKEIMEVA TTOU PTTOPET VO AAAOILDCOUV TNV ETTIPAVEIA TOU.

Ta TAéypaTa yia Tn AQTTaPOCKOTTIKI XEIPOUPYIKNA dlaBETouv éva UTTAE opACNUO TO OTT0I0 Ba TTPETTEI VO TOTTOBETNOEI OTPaPPEVO TTPOG
TN peaaia TAeupd Tou aoBevoug (BEiTE TNV XEIPOUPYIKI| TEXVIKI TTAPOAKATW).

AuTS TO TTPOIOV TTPETTEI VA EUPUTEUETAI JOVO ATTO ECEIDIKEUNEVO XEIPOUPYO O OTT0I0G £XEI AGREI EKTTAIBEUCT GTN XPAON TOU TTPOIOVTOG
(yvwon avartopiag kal OTTAaXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN EMANANOZTEIPONETAI

Omwg mpoadiopileTal aTNV €TICAPAVON Tou TIPOIdvTog, To TAéypa 4DMESH® civar piag xpriong pévo. Aev ptropei va
gTTavaypnaoiyotroinBei ) kal va ermavarrooTelpwBei (o1 TBavoi Kivouvol TTepIAapBAavouy evOEIKTIKA: ATTWAEIQ TNG OTEIPATNTAG TOU
TTPOIOVTOG, KivOuvog yOAuvong, aTTwAEIa TG atrddoong Tou TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTN).

OAHTIEZ NNOY MNPENEI NA AOOOYN XTOYX AZOENEIX ANO TOYZ XEIPOYPIOYx

O xelpoupydg Ba TTPETTEN va evNEPWOEI TOV AGBEVA YIa TOug TMBAvVOUG CWHATIKOUG Kal WUXOAOYIKOUG TTEPIOPICHOUG, KABWG Kal TIG
OUVETTEIEG TNG EUPUTEUCNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTP0oidvToG. O aoBevrg Ba TTpéTTel va evnuePwOEi OXETIKA e TOUg KIVOUVOUG TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG KAl TIG TTIOAVES avemBUUNTEG evépyeles. O xelpoupyog Ba TTpETTel va {NTroEl aTTd TOV a0BEVr] va ETTIOTPEWEI
yia TTEPAITEPW GUUPBOUAEG €Gv 0 AOBEVAG TTAPOUGCIACEI CUUTITWHOTA TTOU @aivovTal I QUOIOAOYIKA. ZTNV KAIVIKF, O €TTAYYEAUATIOG
uyeiog TTapéxel oTov acBevr) pia KApTa ePQUTEUPATOG. AUTA N KAPTA TTAPEXEI TTANPOQOPIEG TTOU ETTITPETTOUV THV TAUTOTTOINGN TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KA OTOIXEI IXVNAACIUOTNTAG, KOBWG Kal TO Ovopa, Tn 8IEUBuvVON Kail TOV IGTOTOTTO TOU KOTOOKEUQOTH.
O xe1poupyoOg TTPETTEI VA NTAOEI ATTO TOV 00BEVH VO COAPWOEl TNV KAPTA EUPUTEUPATOG ANECWS KATA TNV TrapaAafi Tng
WOTE va UTTdpXEl duvaréTnTa TTapakoAouBnong o€ epimmrwon amwAglag. H TepiAnwn Twv XOpoKTNPIOTIKWY aC@AAEIAg Kal
TWV €MOOTEWY TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, KABWG Kal 01 0dnyieg xpriong, eivai emiong diaBéaiueg atov 1IoTéToTTo TNG COUSIN
BIOTECH.

MPOOYAAZEIX KATA THN ANMOOGHKEYZH
ATtroBnkeueTal o€ ENPO PEPOG MAKPIG aTTO QWG Kal o€ Bepokpaaia TTeEPIBAAAOVTOG, TNV APXIKI CUOKEUATIa.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

NEPIrPA®H TON XEIPOYPI'IKQN AIAAIKAZION:

AvolkTh amrokardoTaon KAAng Tng BouBwvikng xwpag: Lichtenstein

YVVVVYY

\ A7

O aoBevAg ToTroBeTEITaI O€ UTITIO BEDn

Totmkr A YeVIKr avaiobnoia

Aayovia Tour) Twv 5 cm TTEPITToU

EkTeAeital avatopr) oUp@wva pe Tnv TeXVIKN Lichtenstein.

O KNAIKGG 0GKOG EVTOTTICETAI KAl JEILOVETOI.

H eykdpaoia TrepiTovia YTTopei va CUCQIXTEN UE PN ATTOPPOPHCIUO PAPUA. XTNV TTEPITITWAON GUETNS KAANG, BonBael oTnv

QTTOQUYR KABE AUEDTNG UETEYXEIPNTIKAG UTTOTPOTTAG.

To mAéypa 4DMESH® utropei va KoTrei aTa JETPA TNG avaTopiag Tou acBevoug.

To gupuTEUpa ToTTOBETEITAN OTAdIOKA OTN B€0N TOU.

o Zekivrorte TomoBeTwvtag 1o 4DMESH® o1o nRikd 001 Tng oTTovBUAIKNG GTHANG (pubic spine)
o To dvw PEPOG TOou EPPUTEUPATOG TOTTOBETEITAI TNV KOIVI €KQUON
o  ZuvexioTe TOTTOBETWVTAG TO €UQUTEUPA TTPOG Tov BaBU BouPwvikOd BAKTUAIO €101 WOTE TO TTPWTO OKEAOG va
TOTTO0ETNOE TTiIoW.
o ZTn ouvéxela, TOTTOBETEITAI TO BEUTEPO OKENOG £TCI WATE VO TTEPIKUKAWGEI TN OTTEPUATIKT) XOPdH)
o  Z1EpEWoTE TO TTAéyua 4DMESH® pe pun atmroppo@roiya pauyara.
= H kopupn pdpetal aTo NPIKS QUUA.

To kdTw 6pio Tou TTAEypaTog papetal oTo EAEUBEPO GKPO Tou BoufwvikoU cuvoECHOU.

To guvexég paupa EKTEIVETOI OKPIBWG OTO PEGO OTNV TTPOOBIa Avw Aaydvia aTTovOUAIKR OTAAN.

Pawre 11 dU0 oupég Tou TTAEyPaTOG Padi yUpw OTTO T OTTEPUATIKY XOPOH.

H k&tw-peoaia ywvia Tou TTAEypaTog gival TTPOCKOAANPEVN ETTIKOAUTITOVTAG TO NPRIKS UMA.

= To MAéyua QyKUPWVETAI OTNV KOIVH £KQUON UE OIOKOTTTOUEVA PAPMATA.

o H xopdn émeita emkdBeTan OTO EUPUTEULQ.

o Mrmopei va TotmoBeTnBei oloTnUa ATTOOTPAYYIoNG avappOPNoNng KATW atrd TNV aTTovelpwaorn Tou £Ew KoIAIaKoU
Ao€oU pudg, €1dIkdTEPA OTNV TTEPITITWON PEYAANG KAANG TNG BOUBWVIKAG XWPOAG, OTTOU EKTEAEOTNKE EKTETAMEVN
avaToun.

o XZTn ouvéxela, n aTrovelpwaon Tou £Ew KOIAIOKoU AogoU PUOG KAEivel ue aTToppo@AaIPa pauuaTa.

o [Tpiv a1mé To KAEIOINO TNG XEIPOUPYIKAG TOPAG, TO AKPa TNG eUTTOTICOVTal PE PaKPAG dpAaang TOTTIKG avaiodnTIko,
ommwg 10 Naropein®.

o Kard tn didpkeia TG TTEPIEYXEIPNTIKAG @POVTIOAG TOU aoBevous, GUVABWG XopnyeiTal TTpo@UAAKTIKA avTIBiwaon
yia 48-72 WpEG HETEYXEIPNTIKA.

Aatrapookomikn Siadikacia (TAPP 1 TEP)
1/ I'Iapaéslypa arrokatdoTaong TAPP

YV VVV VVY

levikA avaioBnoia

Anuioupyeital TIVEUPOTTEPITOVAIO E TOV OUVNBIGUEVO TPOTTO

Avagépovtal evdokoIAiakd euprjparta [evOokoiAiakr TTaBoAoyoavaTtopia Kal EAATTWHATA KAl 0AKoI KNANG TNG BouBwviKAg
Xwpag].

Ta dUo TTpdabeTa TpoKAp eigdyovTal UTTG AUEDN OTITIKN ETTAQPN.

‘Evapén avatopng Kai eKTEAEaN oUP@Wva Pe TNV KAaaIkr) TeXVikr) TAPP.

H avaTtopn Tou odkou éupeong BouBwvokAANG Ba TTPETTEN va yivel ue TTPOCOXA aTrd TNV OTTEPUATIKA Xopdn. H avatour Tou
0odKou Aueoang KAANG eKTEAEITAI e EUKOAIQ.

To mAéypa 4DMESH® eiodyeTal péow Tou Tpokdp oTnv ev8oKoIAIOKN KOIAGTNTA Kal avaTiTUooETal GTn BOURWVIKN TTEPIOXN.
To PTTAE vijpa aTo ORAA Kal TTPOCXNUATIOUEVO TTAEYUA €ival TO AVATONIKO 0pdaNUo yia To NRIKG ooTo. MNa Ta TTAEyparta pe
repUyia, 0 aTaupdg deixvel To Avw TITepUyio. To TAéypa 4DMESH® otepewveral atov oUvdeopo Cooper, yUpw atmd Kai
TIAEUPIKA OTa KATW ETTIYACTPIA AYYEIQ XPNOIUOTTOIWVTOG KAPPAKIA, CUVOETAPEG, 1] AANO HECO OTEPEWONG TOU TTAEYUATOG,
oUy@wva Pe Tn ouvhon Texvikh Tou xelpoupyou. O xelpioTAg Ba TTPETTel va atmmo@elyel OXOAAOTIKG TO TPiywvo Tng
KOTOOTPOPAG, TO TPiywVO Tou TTOVOU, Ta Aayovia ayyeia Kal va TOTTOBETATEI TA OTEPEWTIKA TTAEUPIKA TTPOG TOV BOUBWVIKO
dakTUAI0. Ta onueia oTepéwang Tou TTAEyPaTog Ba TTPETTel va BpiokovTal o€ aTrdoTaon TOUAGXIoToV 1 cm atrd To GKpo Tou
TIAEYUATOG KOl N a1rdéaTacn YETAEU Twv onueiwv atepéwang Ba TTpéTel va givar 1 cm.

O xeipioTrig Ba TpéTrel va BePaiwBei 611 To TAéyua 4DMESH® cival KaAd aykupwpévo oTIG yUpw BOUEG.

To epiTOvaio kAgiveTal oxoAaoTIKG Kal Ogv Ba TTPETTEN va PEivEl avoIKTO Kavéva EAATTWHA PHETAEU TOU TTEPITOVAIOU KAl TOU
KOIAIOKOU ToIXwpaTog. ETimrpooBeta, Ba TTpéTrel va KAAUTITEI OAOKANPO TO TTAEY Q.

Ta Tpokdap agaipouvTal UTTG APECN OTITIKA £TTA®N. H TTepITovia Tng uTToop@aAiKig B€ong Tou Tpokdp KAgivel avaloya Pe TIG
QVAYKEG.

2/ I'quaéelvua arrokatdoTtaong TEP

VVVVVVYY

evikA avaioBnaoia

Anpioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

Eicaywyn Tpokdp 10 mm.

Anuioupyia TTVveupo-TTPO-TTEPITOVAIOU.

Eicaywyn 800 Bupwv Twv 5 mm utrd Guean OTITIKA £TTAQ.

Edv 1o repitovaikd eAdTTwpa dnuioupynBei o autd To 0TAdIO, Ba TTPETTEI VO KAEIOTEI aPéoWwG.

Ta avaTopikd opdonua gival TTAVOPOIOTUTTA PE QUTA KOTA TV ekTéAeon atTokardoTtaong TAPP.

H avaropn Tou odkou £upeons BouBwvoknAng Ba TTpETTel va yivel ue TTpocoxr| atrd Tnv OTTEPUATIKR Xopdr). H avatour| Tou
odkou dueong KAANG ekTeAEiTal pe eUKOAia. AuTO ekTeAeiTal pe atraAr] €AEn XpNOIYOTTOILVTAG ATPAUMATIKEG AaRidEG.
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> To mAéypa 4DMESH® 1o1r08£TEiTAl OTOV TTPOTIEPITOVAIKO XWEO Kal avaTITUCOETAl TIAVW ammod Tn BouBwvikr TTepioxr. To
MTTAE VAUQ oTO OBAA Kal TTPOCXNUATIOPEVO TTAEYA €ival TO avaTOUIKO 0pOonuo yia To nRIkG oaTo. MNa Ta TAéyuaTa Y
TITEPUYIA, O OTAUPOG SEIXVEI TO AVWTEPO TITEPUYIO.

> To mAéypa 4DMESH® otepewiveral TpwTa i ac@aliletal atov oUvdeopo Cooper, Kal aTnv avw oyn Tou nRIKou KAGSou.

3TN ouvéxela, To TAéyua 4DMESH® otepsiveral otnv otmrioBia dywn NG Acukrig ypauuris (Linea Alba). H aykUpwon

ouveyigetal yupw a1ro Kal TTAEUPIKA TTPOG Ta KATW ETTIYACTPIA ayyEia. XpnoldoTroloUuvTal Aiya OTEPEWTIKA yIa T OTEPEWON

Tou 4DMESH tAcupIkd TTpog Tov eowTePIKO OaKTUAIO. Ta onueia oTepéwang Tou TTAEYPATOG Ba TTPETTEN va BpioKovTal o€

a1TéoTacn TouAdyioTov 1 cm a1 To AKpo Tou TTAEYUATOG KOl N oTTO0TACN YETALU Twv onueiwv oTepéwang Ba TTpETTEl va

givar 1 cm.

To mAéyua 4DMESH® Ba rpétrel KaAUTITEl ATTAAG Kal yevvaiddwpa Ta Aayovia ayyEeio Xwpig JeyaAd KeVAL.

O xeipioTig Ba TpéTTel va BeRaiwdei 6T TO TTAEypa €ival KOAG ayKUPWHEVO OTIG YUpw douéG. To TTAEypa dev Ba TTpéTTel va

HeTavaoTeUoEl AAAG va TTapapeivel oTn B€on Tou.

O TTpoTTEPITOVAIKOG XWPOG Ba eAEyXETAI yIa TUXOV TTEPITOVAIKA eAaTTwuaTa. Edv uttdpyouv, Ba mTpétmel va kAeioTouv. Ta

TPOKAP TwV 5 mm agaipolvTal UTTé AUean OTITIKN €TTAPR. O TTPOTTEPITOVAIKOG XWPOG Ba KaTappeUoEl.

Edv uttdpxouv epwTAUOTO OXETIKA PE KATTOIO TTEPQITOVAIKG EAATTWHA TTOU £Xel TTapaAeIpBei, Ba TTPETTel va eKTeAEDTEN

AaTTapooKSTTNON OAOKANPWONG.

» Ta Tpokdp agaipolvtal Kal To eAATTwPA OTnV TTEPITOVia KAEivel e TNV KATAAANAN cuppagr. Ta dkpa Tou dépUaTog
TTpoceyyifovTal e TOV auvnBIouéVo TPOTTO.

YV VYV

Y

MéyeBog Tou ep@UTELUATOG:
H ogipd mpoidviwv 4DMESH® amoteAeital amd mAéypaTa S1apdpwv UeyeBWV Kal OXNUATWV:
- 'Hon koppéva TTAéypaTa ge KAEIBapdTPUTTA yIa aTTokaTdoTacn KAANG TNG BOuBwVIKAG XWPOG HE TNV TEXVIKA
LICHTENSTEIN
- OBAA, TTpooxnuaTiopéva Kal opBoywvia TTAEyPaTa yia amokatdoTacn KAANG TG BouBwvIKAG XWPOG HE TNV TEXVIKN
TAPP/TEP

EKOYTEYZH KAI ANOPPIYH IATPOTEXNOAOTIKQN NMPOIONTQON

AuUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPIZETAI YIa UOVIUN BPEYUOTIKA EVIOXUTN KaI VIO VO TTOPAUEIVEI JOVIUO EUQUTEUPEVO. Agv
QTTQITEITAI TAKTIKI) AQAipEON A AVTIKATASTACH. Z€ TIEPITITWON OPICPEVWY ETTITTAOKWYV, UTTOPEN va £EETACTEI TO EVOEXOUEVO HIOG
OeuTePEUOUTAG XEIPOUPYIKAG ETTEUPRAONG YIa PEPIKN A TTANPN EKQUTEUCT TOU TTAEYUATOG, EQOTOV auTS vOEIKVUTAI ATTO KAIVIK
amown. H TTAApNnG agaipean 6Aou Tou UNIKOU TOU EUQUTEUPATOG EVOEXOUEVWIG VA PNV Eival TTAVTA EQIKTA aTTd TEXVIKA atTown. H
amépacn yia TNV EKQUTEUON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVATTOKEITAI OTOV UTTEUBUVO XEIpoupyd Kal BacieTal OTnV EKAOTOTE
KAIVIKF) KATAOTOON Kal TNV TPEXOUTA IATPIKI| TTPOKTIKH.

H ek@UTEUON TOU TTAEYUOTOG €ival Pia TEXVIKG ATTAITNTIKA ETTAVETTEURACN Kal TTPETTEN va EKTEAEITAI JOVO OTTO XEIPOUPYO TTOU
OI1a0£TEl TNV KOTAPTION, TNV EKTTAIOEUCN KaI TNV TTEIPA TTOU ATTAITOUVTAI OTIG TEXVIKEG a@aipeong TTAEypaTog. OTTwg pe KABe
eTTaveTTéPRacn, n ekPUTEUTN TTAEYUATOG EVEXEI GNUAVTIKOUG KIVOUVOUG, OTTWG, HETAEU GAAwV, aiyoppayia, pOAuvon, TPaUNATIoUO
TTAPOKEIUEVWYV avVaATOUIKWY BoPWV (TT.X. velpa, ayyeia, EvTepo, oupodoXog KUATN 1 dAAa dpyava), ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE
TNV avaiobnaia, UTTOTPOTIN A EMPOVHA TNG APXIKAG KATAoTaoNG, EMOLIVWON TWV CUNTITWHATWY, XPOVIO TTOVO KAl avaykn yia
TTPOOBETES XEIPOUPYIKEG eTTEURATEIS. O1 aoBeveig Ba TTPETTEI va EvUEPWVOVTAI OTI N EKQUTEUOT TTAEYUATOG EVOEXETAI VA ETTIAUCEI,
va BEATIWCEL, va BEATILCEI €V PEPEL, VO PNV ETTIAUCEI i} va ETTIOEIVWCEI TA CUPTITWHATA A TIG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
AvVaQEPOVTAI.

Edv éva eppuTteupa TTAEYPaTOG KAANG EKQUTEUBET Kal TTPETTEI va GUAAEXBOUV Oedopéva avakTnong, N avakTnan Kal o XEIPIOUOG ToU
1aTpOTEXVOAOYIKOU TTP0IdVTOG Ba TrpéTrel yivouv aUugwva pe 1o ISO 12891 1:2015 «Epgutelpara xeipoupyikng — Avakrnon Kai
avAAuon XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWY — MEPOG 1: «AVAKTNON Kal XEIPIOPOGY. Ta I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU EKQUTEUOVTAI KAl
O¢ev emMOTPEPOVTAI YIa AvAAUCH TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG YIa HOAUCUOTIKA KOl
€mmMKivOuva KAIVIKG atropAnTa.

ZHMANTIKO:

MNa TePIToOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TN XPrION auToU TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITIPOCWTTO 1} ToV dlavouéa TG
COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A MAHPO®OPIEX KAI MAPAIONA

Zupoewva pe v oAimkn moidtnTag, N COUSIN BIOTECH deopetetal va kataBdaAAel kaBe duvarr TTpooTrdbeia waTe va TTapdyel
Kal va TTpopnBelel 1aTpoTeEXVOAOYIKG TTpoidvTa uwnAng ToidTnTag. Edv, wotdéoo, katoiog emmayyeApariag Tou kKAGdou uyeiag
(TTEAAGTNG, XPOTNG, BePATTWY 10TPAG KATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO A OEV €ival IKAVOTTOINKEVOG ATTO TO TTPOIGV, WG TTPOG TNV TToIOTNTA,
TNV ao@dAeia f Tig emdO0EIg Tou, Ba Trpétrel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtoudtepo duvarts. Ze repimtwaon BAGBNg
€ KATT0I0 EYQUTEUHA I GUUBOARAG OTNV TTPOKANCN GOBapwWV aveTTIBUUNTWY EVEPYEILV GTOV aoBEVH, TO KEVTPO uyeiag Ba TTpETTEl va
akoAouBnoel TIg vOuIpeg d1adikagieg TTou I0XUOUV OTN XWPa Tou, Kal va evnuepwoaoel dueca Tnv COUSIN BIOTECH. Xe kd&Be
ETMKOIVWVIa, TTPOadIopioTe TOV apIBud avagopdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta GTOIXEIA ETTIKOIVWVIOG KAl GUVOTITIK TTEPIYPAQPT] TOU
OupBAvTOoG ) TOU TTAPATTOVOU.

Ta @UAAGDIQ, N TEKPNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA cival diaBéaipa petd ammd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeig
TNG. Edv xpeidleoTe TTEPIOCTOTEPEG TTANPOYPOPIES, TAG TTAPAKAAOUE VA ETTIKOIVWVIOETE e avTITTPOowTTo 1| diavouéa Tng COUSIN
BIOTECH.

KaBe coBapd cupuPdav TToU TTPOKUTITEI OE OXECN ME TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO QVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH Kal
TNV apuodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNHEVOG O XPNOTNG I KAl 0 aoBevNG.
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DYAAAAIO MAHPO®OPION A THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

NMwg ocupTTANPWVETAI N KAPTA EJPUTEUPATOG;
H kdpa gpputedparog, yia Tov acBevry, Ba pETel va CUUTTANPWOET wg €ENG:
M1rpooTivi 6wn TG KAPTAS EUPUTEUPATOS
O xpAoTNnG Ba TTPETTEI VO CUUTTANPWOEL TNV KAPTA EJOUTEUPATOG TTPIV TNV TTOPABWOEI GTOV A0BEVH. ZUPTTANPWOTE TNV KAPTA WG

€gng:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

‘Ovopa acBevoucg i,)

]
]
]
]
Huepounvia XeLpoupyLKng / / | \)
. . . . . - . : |
]
]
]
]

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

Niocw éwn TG KAPTAG EUPUTEUNATOG

O xpnoTng dev xpeldletal va ouptmAnpwael kaveéva edio. O1 akOAoubBeg TTANPOPOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €ivail
TUTTWHEVEG OTTO TOV KATACKEUAOTH OTNV oW OWn Tng KAPTaG ep@uTelpaTog. Evag kwdikdg QR 1rou emiTpémrel aTtov agBevr) va
oupBouleuTei TIG 0dnyieg Xprnong, kabwg kai n d1elBuvan Tou I0TOTOTTOU, gival JIoBECINA OTNV KAPTA EUPUTEUPATOG.

MAnpog@opieg yia TNV TaUTOTTOINGN TOU MAnpo@opieg avixveuoiuoéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
‘EveIgn OT1 TO TTPOIdV gival I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV e ApiBuog UDI
Meplypagn TNG o€Ipdg 1I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY e ApIBudg TrapTidag
EutropikA ovouagia Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e  Ovopa kai d1EUBUVON TOU VOUIUOU KOTOOKEUOOTH

ApIBu6G avagopdg Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIdV gival ao@aAéG o€ odpwon e
payvnTikn Topoypagia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG XWPEG
TTWANONG

Emreénynon Twv cupBOoAwy Tou XpnoiPoTroioUvTal OTNV KAPTA ENPUTEUUATOG
‘OAa 1a oUpBoAa xpnoiyoTroiolvral cuvhBwg Kail eTTeENyoUvTal 0To TEAOG TWV 0dNYIWV XPHOoNG.
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Navod k pouziti cs

%esh €

POLORESORBOVATELNY PARIETALNI IMPLANTAT KE ZPEVNENI BRISNi STENY
STERILNi VYROBEK NA JEDNO POUZITi

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU
MFizky 4DMESH® predstavuji poloresorbovatelné parietalni implantaty ke zpevnéni bfisni stény.

INDIKACE
MFizky 4DMESH® jsou uréeny pro opravu a zpevnéni tfiselné a stehenni kyly.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Déti v obdobi rdstu
NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci vedlejsi
ucinky, které mohou vést k reoperaci:

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

- Infekce - Pistél - Migrace mfizky - Drazdéni pfilehlych organt
- Rekurence - Eroze/extruze - Deformace mfizky - lleus /Obstrukce

- Zanét - Serom/Lymfokéla - Alergicka reakce - Poranéni organ(

- Chronicka bolest
- Malé dalSi riziko v podob& muzské neplodnosti bylo zjiSténo po oboustranné reparaci tfiselné kyly s pouzitim mrizek
(oteviena nebo laparoskopicka operace)

CiLOVA POPULACE
Dospély muz nebo Zena trpici tfiselnou kylou s indikaci chirurgické opravy s extraperitonedlni implantaci. To zahrnuje:
e Triselné kyly
e  Stehenni kyly
IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen (neresorbovatelny) (PP) — kyselina poly-L-mlé&na (resorbovatelna) (PLLA). Modré viakno (v zavislosti na referencich):
monofilni polypropylen (nevstfebatelny), barvivo: [ftalocyaninato(2-)] méd.

Hmotnost PLLA (g) | Hmotnost PP (g) I-[lfrt‘; ?zzszamad_;]é m:?(wn:g
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01

Page 37 sur 103



4DMESH1717 2,60 0,65 NA (zadny orientaéni bod)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (zadny orientacni bod)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (zadny orientaéni bod)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (zadny orienta¢ni bod)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (zadny orientaéni bod)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (zadny orientaéni bod)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (zadny orientacni bod)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (Zadny orienta¢ni bod)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (Zadny orienta¢ni bod)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (zadny orienta¢ni bod)

Pavod neni ani lidsky ani zvireci. Poloresorbovatelny prostredek.

FUNKCE PROSTREDKU
Prostiedek 4DMESH® pfispiva ke zmirnéni pfiznak( kyly a pfispiva k pfedchazeni komplikacim souvisejicim s kylou.

ODKAZ NA SHRNUTi BEZPECNOSTNICH A FUNKCNICH CHARAKTERISTIK:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

BEZPECNOST Z HLEDISKA MAGNETICKE REZONANCE

Implantat nebyl testovan na bezpecnost a kompatibilitu v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI).
Implantat je vSak vyroben hlavné z polypropylenu a kyseliny poly-L-laktické: nekovové komponenty. V dusledku toho se prostfedek
4DMESH® povazuje za bezpe¢ny z hlediska magnetické rezonance.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITI

Prostfedek 4DMESH® musi byt vzdy oddélen od bfisni dutiny pobfisnici.

Protézy 4DMESH® jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).

Pfi otevirani kartonové krabice se chirurg musi ujistit, ze Cislo Sarze, model a velikost mfizky jsou shodné s udaiji na Stitku vnitiniho
sacku. V opacném piipadé je pouZiti protézy pfisné zakazano.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporuSenost baleni a prostfedku (blister / odnimatelné sacky). Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
prostfedku anebo baleni. Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostfedku. Spole¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje
zadnou zaruku ani doporucéeni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixaénich prostfedku.

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

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

MFizky pro laparoskopickou operaci maji modry orientaéni bod, ktery by mél byt umistén smérem k medialni strané pacienta (viz
chirurgicky postup nize).

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym v pouziti vyrobku (znalost anatomie a visceralni
chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE ANI NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Jak je uvedeno na $titku produktu, je mfizka 4DMESH® 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 uc€innosti pfipravku,
recidiva)

POKYNY, KTERE MA CHIRURG POSKYTNOUT PACIENTOVI

Chirurg by mél informovat pacienta o moznych télesnych a psychickych omezenich a dusledcich implantace prostfedku. Pacient
musi byt informovan o rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem a moznych vedlejSich Gcincich. Chirurg by mél vyzvat pacienta
k dalSi 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 spolec¢nosti COUSIN BIOTECH.

BEZPECNOSTNi OPATRENI KE SKLADOVANI
Skladovani na suchém misté mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté v ptivodnim obalu.

CHIRURGICKA TECHNIKA

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPU:

Oteviena reparace tfiselné kyly: Lichtensteinova technika
Pacient lezi na zadech.

Aplikuje se lokalni nebo celkova anestézie.

Vytvofi se incize v iliakalni oblasti o délce pfiblizné 5 cm.
Disekce se provadi podle Lichtensteinovy techniky.

YVVYVY
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Identifikace a redukce kylniho vaku.

Fascia transversalis mGze byt utaZzena nevstfebatelnym stehem. U pfimych kyl pomaha vyhnout se jakékoli okamzité

pooperacni recidivée.

Mrizku 4DMESH® Ize nastfihat tak, aby vyhovovala anatomii téla pacienta.

Protéza se zavadi progresivné na své misto,
o nejprve se 4DMESH® umisti na hfeben stydké kosti

a jeji horni ¢ast je lokalizovana v misté spojovaci Slachy.

Protézu opatrné umistéte proti vnitfnimu inguinalnimu prstenci s jejim prvnim ramenem umisténym za né;.

Poté zavedte druhé rameno tak, aby protéza obkruZzovala chamovod.

MFizku 4DMESH® zafixujte neresorbovatelnymi stehy.
=  Apex se fixuje stehem k tuberculum pubicum,

spodni strana mfizky k volnému okraji inguinalniho vazu.

Kontinualni steh mifi vzhdlru ke spina iliaca anterior superior.

Sesijte dva konce mrizky okolo chamovodu.

Inferomedialni okraj mfizky se pfipevnuje tak, aby pfesahoval tuberculum pubicum.

= MfiZka se kotvi ke spojovaci Slade pferuSovanymi stehy.

o Chamovod je poté ulozen na protéze.

o Odsavaci drén mize byt umistén pod vnéjsi Sikmou aponeurézou, zejména v pfipadé velkych inguinalnich hernii,
kde byla provedena rozsahla disekce.

o Aponeurdza Sikmého svalu se poté uzavira absorbovatelnym Sicim materialem

o pfed uzavienim opera¢niho fezu se okraje infiltruji dlouhodobé uUc&inkujicim lokalnim anestetikem, napfiklad
pfipravkem Naropein®

oV ramci perioperacni péCe o pacienta se obvykle preventivné podavaji antibiotika po dobu 48 az 72 hodin po
operaci.

O O O O

Laparoskopicky zakrok (TAPP nebo TEP)
1/ Pfiklad reparace TAPP

YV VVV VVY
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Provadi se v celkové anestézii.

Pneumoperitoneum je vytvofeno obvyklym zplsobem.

Zaznamenavaji se nalezy v dutiné bfiSni (patologické nalezy v bfiSni dutiné a defekty ve podobé inguinalnich hernii a
vaku).

Pod pfimym dohledem se zavadéji dva dalsi trokary.

Disekce zapocina a provadi se podle klasické techniky TAPP.

Disekci vaku nepfimé tfiselné kyly je tfeba provadét opatrné, aby nedoslo k poskozeni chamovodu. Vaky pfimych kyl se
disekuji snadnéji.

MFizka 4DMESH® se zavadi se trokarem do nitrobfisni dutiny. Rozviji se pfes oblast tfisla. Modré vliakno na ovalné a
predtvarované mriZce pfedstavuje anatomickou zna¢ku pro stydkou kost. U mfiZzek s chlopnémi znaé€i kfizek horni chlopen.
Mrizka 4DMESH® se pfiklada ke Cooperové ligamentu, kolem a lateralné od dolnich epigastrickych cév pomoci pfipinacich
prvkl, seSivacich svorek ¢i jinych prostfedkd uréenych k fixaci mfizky, na zakladé preferenci chirurga. Operatér musi
postupovat opatrné a vyhnout se oblasti trojuhelnikd a tfiselnym cévam a umistit fixacni prvky lateralni od inguinalniho
prstence. Mista pfipevnéni mfizky by mély byt umistény nejméné 1 cm od okraje mfizky s mezerami mezi fixacnimi body
o velikosti 1 cm.

Operatér musi zkontrolovat, zda je m¥izka 4DMESH® dobie ukotvena k okolnim strukturam.

Zaveér peritonea se provadi s opatrnosti, zadny defekt v oblasti mezi peritoneem a abdominalni sténou nesmi byt
opomenut. Dale je tfeba prekryt celou mfizku.

Pod pfimym dohledem se vyjmou trokary. Fasci subumbilkalniho trokaru se uzavira dle potfeby.

2/ Priklad reparace TEP
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Provéadi se v celkové anestézii.

Vytvafi se properitonealni prostor.

Zavede se 10mm trokar.

Vytvofit pneumoproperitoneum.

Pod pfimym dohledem se zavadéji dva 5mm porty.

Pokud v této chvili dojde k vytvofeni peritonealniho defektu, je tfeba jej ihned uzavfit.

Anatomické znacky odpovidaji pro pouZiti pfi reparaci TAPP.

Disekci vaku nepfimé tfiselné kyly je tfeba provadét opatrné, aby nedoslo k poskozeni chamovodu. Vaky pfimych kyl se
disekuji snadnéji. Disekce se provadi za opatrné trakce pomoci atraumatickych klesti.

Mfizka 4DMESH® se vlozi do preperitonealniho prostoru a rozmisti se nad inguinalni oblast. Modré vlakno na ovalné a
pfedtvarované mrizce predstavuje anatomickou znacku pro stydkou kost. U mfizek s chlopnémi znadi kfizek horni chlopen.
Mrizka 4DMESH® se nejdfive piiklada ¢i pripeviiuje ke Cooperové ligamentu a k ramus ossis pubis superior. Mfizka
4DMESH® se poté ukotvi k zadni ¢asti linea alba. Kotveni pokracuje podél a lateralné ke svazku dolnich epigastrickych
cév. Mfizka 4DMESH® se upevriuje v nékolika fixacnich bodech lateralné v oblasti vnitiniho prstence. Mista pfipevnéni
mrizky by mély byt umistény nejméné 1 cm od okraje mfizky s mezerami mezi fixaénimi body o velikosti 1 cm.

Mfizka 4DMESH® ma hladce a celkové piekryvat tfiselné cévy bez pfitomnosti velkych mezer.

Operatér musi zkontrolovat, zda je mFizka dobfe ukotvena k okolnim strukturam. MfiZzka nesmi migrovat a musi zUstat na
svém misté.

Preperitonealni prostor se musi zkontrolovat, zda nejsou pfitomny defekty peritonea. Pokud ano, je tfeba je uzavfit. Pod
pfimym dohledem se vyjmou 5mm trokary. Preperitonealni prostor se stahne.

Pokud mate pochybnosti, ze mohl byt pfehlédnut defekt peritonea, je tfeba provést dokonéovaci laparoskopii.

Trokary se vyjmou a fascialni defekt se uzavfe vhodnym Svem. Kozni okraje se aproximuji béznym zpisobem.

Velikost protézy:
Produktova fada 4DMESH® zahrnuje miizky rtiznych velikosti a tvaru:
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- Pro Ucely LICHTENSTEINOVY reparace inguinalni hernie jsou k dispozici pfedem nastfihané mfizky malym otvorem.
- Ovalné, pfedem vytvarované a obdélnikové mfizky se vyuzivaji pfi reparaci tfiselné kyly technikou TAPP/TEP

EXPLANTACE A LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostfedek je urCen k trvalému zpevnéni bfidni stény a k trvalému ponechani v téle. Rutinni odstranéni nebo vyména nejsou
nutné. V pfipadé nékterych komplikaci Ize, pokud je to z klinického hlediska indikovano, zvazit sekundarni chirurgicky zakrok za
Ggelem &aste&né nebo Uplné explantace sitky. Uplné odstranéni veskerého implantatového materialu nemusi byt vzdy technicky
proveditelné. O explantaci prostfedku rozhoduje odpovédny chirurg na zakladé individualniho klinického stavu pacienta a aktualni
|Iékarské praxe.

Explantace sitky je technicky narocna reoperace a méla by byt provadéna pouze chirurgem, ktery ma odpovidajici kvalifikaci,
Skoleni a zkuSenosti s technikami odstranovani sitky. Stejné jako u kazdé reoperace s sebou i explantace sitky nese znacna rizika,
mimo jiné krvaceni, infekci, poranéni sousednich anatomickych struktur (nap¥. nervd, cév, stfev, mocového méchyre nebo jinych
organu), komplikaci souvisejici s anestezii, recidivu nebo pretrvavani puvodniho stavu, zhor$eni pfiznakd, chronickou bolest a
nutnost dalSich chirurgickych zakrokd. Pacienti by méli byt informovani, Ze explantace sitky mlze vést k vymizeni, zlepSeni,
¢astecnému zlepSeni, pretrvavani ¢i zhorSeni uvadénych pfiznakd nebo nezadoucich ucinkd.

Pokud je implantat sitky v ramci Ié€by kyly explantovan a maji byt shromazdovany udaje o jeho vyjmuti, mél by byt prostfedek
vyjmut a zpracovan v souladu s normou ISO 12891-1:2015 ,Implantaty pro chirurgii — Vyjmuti a analyza chirurgickych implantat{ -
Cast 1: Vyjmuti a manipulace®. Explantované prostfedky, ktera nejsou vraceny k analyze, musi byt zlikvidovany v souladu s platny mi
ml'ostnl'n‘]i predpisy pro infek¢ni a nebezpecny klinicky odpad.

DULEZITE

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 spoleénost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout veskeré usili pfi vyrobé a dodavani vysoce
kvalitnich zdravotnickych prostfedk(. Pokud ma v§ak zdravotnicky pracovnik (klient, uZivatel, pfedepisujici |ékar 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 Gcinkl u pacienta, musi
zdravotnické stfedisko dodrzovat zakonné postupy pro danou zemi a okamzité informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. Pro
pfipadnou korespondenci prosim uvedte odkaz, €islo 8arZe, udaje o kontaktni osobé a Uplny popis udalosti nebo stiZnosti.

Letaky, dokumentace a popis chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani od spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich
distributorti. 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 vypinéna nasledovné:

Predni strana karty implantatu
Pred 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 *? : (i
Datum chirurgického zakroku —JEL . . S S l \ )

Jméno praktického lékare {.ﬁ.‘ 'COUSIN SURGERY

{ re for Gigery

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nevyplfiuje Zadné kolonky. Nasledujici informace o prostfedku jsou vyti§tény 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 prostredku Informace o zpétné sledovatelnosti
Uvedeni, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek e Cislo UDI
Popis skupiny prostfedku o Cislo arze
Obchodni nazev prostfedku e Jméno a adresa zakonného vyrobce

Referenéni oznageni prostfedku
Prostfedek je bezpeény z hlediska magnetické rezonance
Nazev prostfedku v zemich prodeje

Vysvétleni pouzitych symbold na karté implantatu

V§echny symboly se b&zné pouzivaji a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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Brugervejledning da
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SEMI-RESORBERBART PARIETAL FORSTZARKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

IDENTIFIKATION AF PRODUCENTEN
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIG

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

INDIKATIONER
4DMESH®-nettet er beregnet til reparation og forstaerkning af lyskebrok og femoralhernier.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i falgende tilfaelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
- Inficeret omrade

- Graviditet
- Voksende barn
BIVIRKNINGER
Som alle andre medicinske produkter kan dette implantat fordrsage bivirkninger, som kan fare til en ny operation:
- Ubehag/smerter - Adheesion - Heematom - Reaktion pa fremmedlegeme
- Infektion - Fistel - Migration af net - Irritation af naboorganer
- Tilbagefald/recidiv - Erosion/ekstrudering - Deformation af net - lleus/Obstruktion
- Betaendelse - Serom/lymfocele - Allergisk reaktion - Skade pa organer

- Kroniske smerter

- Der er identificeret en let aget risiko for mandlig infertilitet efter bilateral lyskebrok-reparation med net (aben eller
laparoskopisk kirurgi)

MALGRUPPE
Voksne maend eller kvinder, der lider af lyskebrok med indikation for kirurgisk reparation med ekstraperitoneal implantation. Disse
omfatter:

e  Lyskebrok

e Larbensbrok

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbart) (PP) — Poly-L-maelkesyre (resorberbart) (PLLA). Bla trad (afhaengigt af referencer): polypropylen
monofilament (ikke-resorberbart), farvestof: [phthalocyanin(2-)] kobber.

PLLA-vgt (g) PP-vagt (g) [phth\;:g;::i?wl(ézt-)f]a ZTJZI (mg)
ADMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 102 0,25 <0,01
ADMESHPRLR 130 0,33 <0,01
ADMESHPRLL 130 0,33 <0,01
ADMESHPRXR 144 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 144 0,36 <0,01
4DMESHRABA 134 0,33 <0,01
4DMESH1215 160 0,40 <0,01
4DMESH1317 139 0,35 <0,01
4DMESH1216 129 0,32 <0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
FBIOSRF128 0,67 0,17 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESHM613 0,62 0,16 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESHF812 0,85 0,21 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESH1515 2,03 0,51 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESHO0715 0,95 0,24 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESHO0510 0,45 0,11 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 Ikke relevant (intet pejlemaerke)
FBIOSRF952 0,38 0,09 Ikke relevant (intet pejlemaerke)

Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Semi-resorberbart.

EGENSKABER
4DMESH®-produktet hjeelper med at reducere broksymptomer og hjeelper med at undgé brokkomplikationer.

LINK TIL RESUME AF SIKKERHEDS- OG YDEEVNEEGENSKABER:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

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 4DMESH® for at vaere sikkert til MRI.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

4DMESH® skal altid adskilles fra bughulen ved hjselp af peritoneum.

4DMESH®-protesen leveres steril (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 (bobleplast/beskyttelsesposer) er intakte. M& 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.

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.

Laparoskopiske kirurgiske net har et blat pejlemeerke, der skal placeres mod den mediale side af patienten (se kirurgisk teknik
nedenfor).

Produktet ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er traenet 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 produktmaerkningen, er 4DMESH®-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, tilbagefald).

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 bar 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 tilgeengelige pA COUSIN
BIOTECH'’s websted.

INSTRUKTIONER FOR OPBEVARING
Opbevares tart, beskyttet mod lys og ved stuetemperatur i den originale emballage.

KIRURGISK TEKNIK
BESKRIVELSE AF KIRURGISKE PROCEDURER:
Aben reparation af lyskebrok: Lichtenstein
» Patienten placeres i rygleje.
» Lokal eller generel anaestesi.
» Sniti hoften pa ca. 5 cm.
» Dissektion udferes ved hjeelp af Lichtenstein-teknikken.
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Broksaekken identificeres og reduceres.
Den tveergaende fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. | tilfeelde af direkte brok hjaelper dette med at undga
gjeblikkeligt postoperativt tilbagefald.
4DMESH®-nettet kan skeeres til, sa det passer til patientens anatomi.
Protesen saettes gradvist pa plads.
o Start med at placere 4DMESH® pa kagnsbenet.
Placer den gverste del af protesen pa senen til piriformis-musklen.
Placer protesen mod den dybe lyskering, s& protesens fgrste arm er placeret bagved.
Placer derefter den anden arm, sa den omslutter saedlederen.
Fiksering af 4DMESH®-nettet med ikke-resorberbare suturer.
= Apex sys fast til tuberculum pubicum.
Den nederste kant af nettet sys fast til den frie kant af lyskebandet.
Suturen straekkes kontinuerligt op lige medialt for spina iliaca anterior superior.
Sy de to ender af nettet sammen omkring saedlederen.
Det infero-mediale hjgrne af nettet fastgeres, sa det overlapper med tuberculum pubicum.
= Nettet forankres til den sammenfgjede sene med afbrudte suturer.
o Seaedlederen hviler pa protesen.
o Suget kan placeres under aponeurosen i den ydre skrd mavemuskel, iseer ved store lyskebrok, hvor der udfgres
en omfattende dissektion.
o Aponeurosen lukkes derefter med absorberbare suturer.
o For det kirurgiske snit lukkes, skal kanterne infiltreres med et langtidsvirkende lokalbedavelsesmiddel, sasom
Naropein®.
o Under den perioperative pleje af patienten gives der normalt profylaktisk antibiotika i 48-72 timer postoperativt.

O O O O

Laparoskopisk procedure (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel pa en TAPP-reparation
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Anzestesi.

Pneumoperitoneum skabes pa den seedvanlige made.

Intraabdominale fund rapporteres [intra-abdominal patologi og lyskebrokdefekter og -saekke].

Yderligere to trokarer indsaettes med visuel vejledning.

Dissektionen pabegyndes og udferes ved hjeelp af den traditionelle TAPP-teknik.

Den indirekte lyskebrokssaek skal dissekeres omhyggeligt fra saedlederen. Direkte broksaekke er nemme at dissekere.
4DMESH-nettet indfgres gennem en trokar i bughulen og placeres over lyskeregionen. Den bla trad pa det ovale og
preeformede net giver et anatomisk pejlemaerke for kgnsbenet. For net med flapper angiver krydset den gverste flap.
4DMESH®-nettet fastgares til Coopers ligament, rundt om og lateralt til de nedre epigastriske kar ved hjeelp af stifter,
klemmer eller ethvert andet produkt til at fastgere nettet i henhold til standard kirurgisk teknik. Kirurgen skal omhyggeligt
undga den nedre trekant, smertetrekanten, iliaca-karrene og placere fiksationerne lateralt i forhold ftil lyskeringen.
Fikseringspunkterne for nettet skal vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem punkterne.

Kirurgen skal kontrollere, at 4ADMESH®-nettet er godt forankret til de omgivende strukturer.

Bughinden skal lukkes omhyggeligt, og der ma ikke vaere nogen defekt mellem bughinden og bugvaeggen. Det skal ogsa
daekke hele nettet.

Trokarerne fijernes med visuel vejledning. Fascien og stedet for trokaren under umbilicus lukkes om ngdvendigt.

2/ Eksempel pa en TEP-reparation
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Anzestesi.

Skab et properitonealt rum.

10 mm trokarer indseettes.

Skab pneumoproperitoneum.

To 5 mm porte indsaettes med visuel vejledning.

Hvis der opstar en peritoneal defekt pa dette tidspunkt, skal den lukkes med det samme.

De anatomiske pejlemaerker er de samme som ved en TAPP-reparation.

Den indirekte lyskebroksszek skal dissekeres omhyggeligt fra saedlederen. Direkte broksaekke er nemme at dissekere. Det
geres ved at traekke forsigtigt med en atraumatisk tang.

4DMESH®-nettet indsaettes i det properitoneale rum og placeres over lyskeregionen. Den bla trad pa det ovale og
praeformede net giver et anatomisk pejlemaerke for kensbenet. For net med flapper angiver krydset den gverste flap.
4DMESH®-nettet fastgares eller sikres farst til Coopers ligament og den gverste del af ramus pubis. Derefter fastgares
4DMESH®-nettet til den bageste del af linea alba. Forankringen fortsaetter rundt om og lateralt til de nedre epigastriske
kar. Et par fikseringer kan bruges til at fiksere 4DMESH®-nettet lateralt omkring den indre ring. Fikseringspunkterne for
nettet skal vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1 cm afstand mellem punkterne.

4DMESH®-nettet skal daekke iliaca-karrene forsigtigt og genergst uden store huller.

Kirurgen skal kontrollere, at nettet er godt forankret til de omkringliggende strukturer. Nettet ma ikke migrere og skal forblive
pa plads.

Det praeperitoneale rum kontrolleres for at finde eventuelle peritoneale defekter. Hvis der findes nogen, skal de forsegles.
5 mm trokarerne fjernes med visuel vejledning. Det praeperitoneale rum vil kollapse.

Hvis man er i tvivl om, hvorvidt man har overset en peritoneal defekt, ber man foretage en laparoskopisk undersagelse.
Trokarerne fjernes, og fasciedefekten lukkes med passende sutur. Hudkanterne samles pa den seedvanlige made.

Storrelse pa protesen:

4DMESH®-serien omfatter net i forskellige starrelser og former:

- Forudskarne net med huller til brug af LICHTENSTEIN-teknikken ved lyskebrokreparation
- Ovale preeformede og rektangulaere net til brug ved lyskebrokreparation med TAPP/TEP
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EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER

Dette implantat er beregnet til permanent stgtte af bugvaeggen og til at forblive permanent implanteret. Implantatet skal normailt ikke
fiernes eller udskiftes. Visse komplikationer kan give anledning til et efterfalgende kirurgisk indgreb med delvis eller fuldstaendig
eksplantation af meshet, hvis det er klinisk indiceret. Det er ikke altid teknisk muligt at fierne alt implantatmateriale. Beslutningen
om at eksplantere implantatet traeffes af den ansvarlige kirurg og skal baseres pa en individuel klinisk vurdering og gaeldende klinisk
praksis.

Eksplantation af mesh er et teknisk kreevende reoperativt indgreb og ber kun udfgres af en kirurg med relevante kvalifikationer,
seerlig oplaering i proceduren og erfaring med teknikker til fiernelse af mesh. Som ved alle reoperative indgreb er eksplantation af
mesh forbundet med betydelige risici, herunder bladning, infektion, beskadigelse af omkringliggende anatomiske strukturer (f.eks.
nerver, blodkar, tarm, bleere eller andre organer), komplikationer i forbindelse med anaestesi, recidiv eller fortsat tilstedevaerelse af
den oprindelige lidelse, forvaerring af symptomer, kroniske smerter samt behov for yderligere kirurgiske indgreb. Patienten skal
informeres om, at eksplantation af mesh kan afhjaelpe, forbedre eller delvist forbedre de oplevede symptomer eller bivirkninger,
men ogsa kan veere uden effekt eller medfere en forvaerring.

Hvis et meshimplantat til behandling af hernie eksplanteres, og der skal indsamles data om det eksplanterede implantat, skal
implantatet udtages og handteres i overensstemmelse med ISO 12891-1:2015 “Kirurgiske implantater — Udtagning og analyse —
Del 1: Udtagning og handtering”. Eksplanterede implantater, der ikke returneres til analyse, skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende lokale bestemmelser for smittefarligt og farligt klinisk affald.

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 lzege 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 fglge 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 -distributgar.

Alle alvorlige heendelser 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, for det overdrages til patienten. Udfyld venligst kortet som falger:

A conserver | Keep it

Patientens navn 1

|
|
|
|
Dato for kirurgisk indgreb Bl. . / . / ... l \ ’
— ]
]
L}
]
L}
|

COUSIN SURGERY

(A care {"M, S _7“7

Navn pa behandleren lﬁ;

Bagsiden af implantatkortet
Ingen felter skal udfyldes af brugeren. Fglgende oplysninger om enheden er trykt direkte af producenten p& bagsiden af
implantatkortet. Et QR-kode, der giver patienten adgang til brugsanvisningen, samt webadresse, findes pa implantatkortet.

Oplysninger til identifikation af enheden Sporbarhedsoplysninger
Angivelse af, at produktet er et medicinsk udstyr e  UDI-nummer
Beskrivelse af produktfamilien e Partinummer
Handelsnavn pa udstyret e Navn og adresse pa den juridiske fabrikant

Reference til udstyret
Udstyret er MR-sikkert
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
KERTAKAYTTOISEKSI TARKOITETTU STERIILI TUOTE

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS
4DMESH®-verkot ovat puolittain resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

KAYTTOAIHEET
4DMESH®-verkot on suunniteltu nivus- ja reisityrien korjaamiseen ja vahvistamiseen.

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

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat I&akinnalliset laitteet, tdmakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia, jotka
saattavat johtaa uusintaleikkaukseen:

- Kipu/epamukavuudentunne - Adheesio - Hematooma - Reaktio vieraaseen esineeseen
- Infektio - Avanne - Verkon migraatio - Laheisen elimen arsytys

- Uusiutuminen - Eroosio/ekstruusio - Verkon epamuodostuma - Suolitukos/tukkeuma

- Tulehdus - Seroomal/lymfoseele - Allerginen reaktio - Elinvaurio

- Krooninen kipu
- Verkoilla (avo- tai laparoskopialeikkauksena) suoritettavan kaksipuolisen nivustyran korjauksen jalkeen on havaittu

vahainen miesten hedelmattdmyyden riski
Suolitukos/tukkeuma

KOHDEVAESTO
Aikuiset miehet tai naiset, joilla on nivustyra ja joille on osoitettu kirurginen korjaus ekstraperitoneaalisella implantaatiolla. Naihin
kuuluvat:

e  Nivustyrat

e Reisityrat

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT

Polypropeeni (resorboitumaton) (PP) — poly-L-maitohappo (resorboituva) (PLLA). Sininen lanka (riippuen tuotteesta):

monofilamenttipolypropeeni (ei resorboituva), véariaine: [ftalosyaniinato(2-)]kupari.

Sinisen vériaineen
PLLA:n paino (g) PP:n paino (g) [ftalosyaniinato(2-)]kupari paino
(mg)

4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
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4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 Ei saatavilla (ei kiintopistettd)
FBIOSRF128 0,67 0,17 Ei saatavilla (ei kiintopistettd)
4DMESHM®613 0,62 0,16 Ei saatavilla (ei kiintopistetta)
4DMESHF812 0,85 0,21 Ei saatavilla (ei kiintopistetta)
4DMESH1515 2,03 0,51 Ei saatavilla (ei kiintopistettd)
4DMESHO0715 0,95 0,24 Ei saatavilla (ei kiintopistettd)
4DMESHO0510 0,45 0,1 Ei saatavilla (ei kiintopistettd)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 Ei saatavilla (ei kiintopistetta)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 Ei saatavilla (ei kiintopistetta)
FBIOSRF952 0,38 0,09 Ei saatavilla (ei kiintopistetta)

Ei ihmis- tai eldinperaista. Puolittain resorboituva.

SUORITUSKYKY
4DMESHE® -laite auttaa vahentamaan tyran aiheuttamia oireita ja ehkaisee tyran aiheuttamia komplikaatioita.

LINKKI TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYTIETOJEN YHTEENVETOON:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

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

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

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

4DMESH® -proteesit toimitetaan steriloituna (sterilointi etyyleenioksidilla).

Avattaessa pahvipakkausta kirurgin on varmistettava, etta verkkoproteesin eranumero, malli ja koko vastaavat sisapussin etiketissa
olevia tietoja. Muussa tapauksessa proteesin kayttdé on ehdottomasti kielletty.

Tarkasta ennen kayttda pakkauksen ja laitteen eheys (seka kuplapakkaukset / revittavat taskut). Ei saa kayttaa, jos laitteen ja/tai
pakkauksen kunto on heikentynyt. Ei saa kayttda, jos laite on vanhentunut. COUSIN BIOTECH ei myoénna takuuta tai anna
suositusta tietyn kiinnitysvalineen kaytdn suhteen.

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

Valta verkon kosketusta esineisiin, jotka voivat vahingoittaa sen pintaa.

Laparoskooppiseen kirurgiaan tarkoitetuissa verkoissa on sininen merkki, joka tulee asettaa potilaan mediaalipuolelle (katso alla
oleva kirurginen tekniikka).

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 merkinnodissa ilmoitetun mukaisesti 4DMESH®-verkko on kertakayttdinen. Sita ei saa kayttda uudelleen ja/tai steriloida
uudelleen (mahdollisia riskeja 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 siséltaa tietoja, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja jaljittda, sekd 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 kayttdohjeet I0ytyvat myos COUSIN BIOTECHin verkkosivustolta.

VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlampdtilassa kuivassa paikassa poissa valoisuutta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA
KIRURGISTEN TOIMENPITEIDEN KUVAUS:
Avoin nivustyran korjaus: Lichtenstein

» Potilas asetetaan selinmakuulle

» Paikallis- tai yleisanestesia
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Noin 5 cm:n viilto suoliluun alueelle

Dissektio suoritetaan Lichtenstein-tekniikan mukaisesti

Tyrapussi tunnistetaan ja pienennetaan

Transversaalifaskia voidaan kiristda ei-resorboituvalla ompeleella. Suorissa tyrissd tdma auttaa estdmaan valittdtman

leikkauksen jalkeisen uusiutumisen

4DMESH®-verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi

Proteesi asetetaan paikalleen vaiheittain
o aloita asettamalla 4DMESH® hapyalueelle

proteesin yldosa asetetaan niveljanteeseen

jatka proteesin asettamista kohti syvaa nivusaukkoa siten, ettd ensimmainen haara asetetaan taakse

tdman jalkeen toinen haara asetetaan siten, etta se kiertyy siemennuoran ympérille

Kiinnita 4DMESH®-verkko resorboitumattomilla ompeleilla
= karki ommellaan hapyluun kyhmyyn

verkon alareuna ommellaan nivussiteen vapaaseen reunaan

jatkuva ommel ulottuu juuri suoliluun etukarjen mediaaliin

ompele verkon kaksi paata yhteen siemennuoran ympérille

verkon alasisdkulma Kiinnitetdan hapyluun kyhmyn kanssa paallekkain.

= verkko kiinnitetdan niveljanteeseen yksittaisilla ompeleilla

o nuora lepaa talléin proteesin paalla

o imuletku voidaan asettaa ulomman vinojen lihasten aponeuroosin alle, erityisesti suurissa nivustyrissa, joissa on
suoritettu laaja dissektio

o ulomman vinon vatsalihaksen aponeuroosi suljetaan sitten absorboituvilla ompeleilla

o ennen kirurgisen viillon sulkemista sen reunat infiltraatioanestesoidaan pitkavaikutteisella paikallispuudutteella,
kuten Naropein®-valmisteella

o Potilaan leikkausta edeltavan hoidon aikana, profylaktista antibioottia annetaan yleensa 48—72 tuntia leikkauksen
jalkeen

O
O
O
O

Laparoskooppinen toimenpide (TAPP tai TEP)
1/ esimerkki TAPP-korjauksesta

VVVVVYVYVYY
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Yleisanestesia

Pneumoperitoneum muodostetaan tavanomaisella tavalla

vatsansisaiset 16ydokset kirjataan [vatsansisaiset patologiat seké nivustyraviat ja tyrapussi].

Kaksi lisatroakaaria asetetaan suorassa nakdyhteydessa.

Dissektio aloitetaan ja suoritetaan klassisen TAPP-tekniikan mukaisesti

Epéasuora nivustyrapussi tulee dissektoida huolellisesti irti siemennuorasta. Suorat tyrapussit on helppo dissektoida.
4DMESH®-verkko viedadan troakaarin kautta vatsaonteloon ja asetetaan nivusalueelle. Sininen lanka soikeassa ja
esimuotoillussa verkossa toimii anatomisena kiintopisteena hapyluulle. Siivekkeilla varustetuissa verkoissa rasti nayttaa
ylasiivekkeen. 4DMESH®-verkko kiinnitetdan pektineaaliseen nivelsiteeseen sekd alemman epigastrisen verisuoniston
ympérille ja lateraalipuolelle hakasilla, niiteilld tai muulla verkon kiinnityslaitteella kirurgin tavanomaisen tekniikan
mukaisesti. Leikkaavan tulee olla huolellinen valttddkseen niin kutsutut vaaran kolmion (triangle of doom) ja kipukolmion
(triangle of pain) ja suoliluun alueen verisuonet seka sijoittaakseen kiinnitykset lateraalisesti nivusrenkaaseen nahden.
Verkon kiinnityspisteiden tulee sijaita vahintdan 1 cm:n etaisyydellad verkon reunasta, ja kiinnityspisteiden valin tulee olla 1
cm.

Leikkaavan tulee varmistaa, ettd 4DMESH®-verkko on tukevasti kiinnittynyt ympardiviin rakenteisiin.

Peritoneum suljetaan huolellisesti, eikd mitdan sen ja vatsaseinaman valista vikaa saa jattaa auki. Lisaksi sen tulee peittaa
koko verkko.

Troakaarit poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Navan alapuolisen troakaarin puolen faskia suljetaan tarvittaessa.

2/ esimerkki TEP-korjauksesta

\4 YV VVVVVVVYY
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Yleisanestesia

Luo preperitoneaalinen tila.

10 mm:n troakaari asetetaan paikalleen.

Luo pneumopreperitoneum.

Kaksi 5 mm:n porttia asetetaan suorassa nakdyhteydessa.

Jos tasséa vaiheessa syntyy peritoneumvaurio, se tulee sulkea valittdmasti.

Anatomiset kiintopisteet ovat samat kuin TAPP-tekniikalla suoritetussa korjauksessa.

Epasuora nivustyrapussi tulee dissektoida huolellisesti irti siemennuorasta. Suorat tyrapussit on helppo dissektoida. Tama
tehdaan vetamalla hellavaraisesti atraumaattisilla pihdeilla.

4DMESH®-verkko asetetaan preperitoneaaliseen tilaan ja levitetdan nivusalueen paalle. Sininen lanka soikeassa ja
esimuotoillussa verkossa toimii anatomisena kiintopisteena hapyluulle. Siivekkeilld varustetuissa verkoissa rasti nayttaa
ylasiivekkeen.

4DMESH®-verkko kiinnitetdan ensin pektineaaliseen nivelsiteeseen ja hapyluun yldhaaraan. Taman jalkeen 4DMESH-
verkko Kiinnitetdan linea alban takaosaan. Kiinnitystd jatketaan alemman epigastrisen verisuoniston ympaérille ja
lateraalipuolelle. Muutamia kiinnityksia kaytetdan 4DMESH®-verkon kiinnittdmiseksi sisemman renkaan lateraalipuolelle.
Verkon kiinnityspisteiden tulee sijaita vahintdan 1 cm:n etaisyydelld verkon reunasta, ja kiinnityspisteiden valin tulee olla 1
cm.

4DMESH®-verkon tulee peittda suoliluualueen verisuonet pehmeasti ja kattavasti ilman merkittavia aukkoja.

Leikkaavan tulee varmistaa, ettd verkko on tukevasti kiinnittynyt ympargiviin rakenteisiin. Verkon ei tule siirtya paikaltaan,
vaan sen on pysyttava paikallaan.

Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneumvaurioiden varalta. Jos niitd on, ne tulisi sulkea. 5 mm:n
troakaarit poistetaan suorassa nakoéyhteydessa. Preperitoneaalinen tila romahtaa.

Jos heraa epailys mahdollisesti huomaamatta jddneesta peritoneumvauriosta, on suoritettava tadydentava laparoskopia.
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» Troakaarit poistetaan ja faskian vaurio suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat suljetaan tavanomaisella tavalla.

Proteesin koko:

4DMESH®-tuotevalikoima koostuu erikokoisista ja -muotoisista verkoista:
— Esileikatut verkot, joissa on avainreikd LICHTENSTEIN-nivustyrén korjausta varten
— Soikeat, esimuotoillut ja suorakulmaiset verkot TAPP/TEP-nivustyran korjaukseen

LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

Tama laite on tarkoitettu pysyvaan seindman vahvistamiseen ja pysyvasti implantoitavaksi. Rutiininomaista poistoa tai vaihtoa ei
tarvita. Joidenkin komplikaatioiden ilmetessa voidaan harkita toista kirurgista toimenpidettd verkon osittaista tai taydellista poistoa
varten, jos sille on kliiniset perusteet. Koko implanttimateriaalin tdydellinen poisto ei valttamatta ole aina teknisesti mahdollista.
Paatos laitteen poistamisesta kuuluu vastaavalle kirurgille, ja sen on perustuttava potilaan yksil6lliseen kliiniseen tilanteeseen ja
nykyiseen ladketieteelliseen kaytantoon.

Verkon poisto on teknisesti vaativa uusintaleikkaus, ja se pitéisi suorittaa ainoastaan kirurgin, jolla on asianmukainen patevyys,
koulutus ja kokemus verkonpoistotekniikoista. Kuten kaikkiin uusintaleikkauksiin, myds verkon poistoon liittyy merkittavia riskeja,
muun muassa verenvuoto, infektio, viereisten anatomisten rakenteiden (esim. hermojen, verisuonten, suoliston, virtsarakon tai
muiden elinten) vaurioituminen, anestesiaan liittyvat komplikaatiot, alkuperaisen tilan uusiutuminen tai jatkuminen, oireiden
paheneminen, krooninen kipu seka lisaleikkausten tarve. Potilaille on kerrottava, etté verkon poisto voi poistaa, lievittaa, lievittaa
osittain, jattda poistamatta tai pahentaa ilmoitettuja oireita tai haittavaikutuksia.

Jos tyraverkko poistetaan ja on tarkoitus keratd sen poistoa koskevia tietoja, laite on kerattava talteen ja kasiteltdva seuraavien
suositusten mukaan: ISO 12891-1:2015 "Kirurgiset implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi” Osa 1: "Talteenotto
ja kasittely”. Poistetut laitteet, joita ei palauteta analysoitavaksi, on havitettava tarttuvia ja vaarallisia kliinisia jatteitd koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

TARKEAA

Lisatietoja taman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteyttd COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytantdnsa mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut pyrkimaan parhaansa mukaan korkealaatuisten laakinnallisten
laitteiden tuotantoon ja toimitukseen. Jos laakintdalan ammattilainen (asiakas, kayttdja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos
hanelld on syyta olla tyytymatoén tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hanen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Jos implantti pettda tai se on osaltaan aiheuttanut potilaalle vakavan haittareaktion,
terveydenhoitokeskuksen on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen mukaisesti ja ilmoitettava valittdmasti COUSIN
BIOTECH -yhtidlle.  llmoita kirjeenvaihtoa varten viite, erdanumero, yhteyshenkilon tiedot ja tapahtuman tai valituksen
kokonaisvaltainen kuvaus.

Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikka ovat saatavilla pyynnéstd COUSIN BIOTECHIlta ja sen jalleenmyyjijiltd. 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 tayttaa seuraavasti:
Implanttikortin etusivu

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

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

Potilaan nimi LG ! q
Kirurgisen toimenpiteen @=. . S S . l \ )

NAIVAMAAra

+

Toimenpiteen suorittajan [

COUSIN SURGERY

N care for Smapary

Implanttikortin takasivu

Kayttajan ei tarvitse tayttdd 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 Jéljitettavyystiedot
Merkinta siita, etta tuote on laakinnallinen laite e  UDI-numero
Tuoteperheen kuvaus e Erdnumero
Laitteen kauppanimi e Laillisen valmistajan nimi ja osoite

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Implanttikortissa kdytettyjen symbolien selitykset

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytossa ja selitetty kayttdohjeen lopussa.
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Hasznalati utasitas hu
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FELIG FELSZIVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
EGYSZERI HASZNALATRA SZANT STERIL TERMEK

GYARTO ADATAI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
FRANCIAORSZAG

AZ ESZKOZ ADATAI ES LEIRASA
A 4DMESH® haldk félig felszivodo parietalis megerdsité implantatumok.

JAVALLATOK
A 4DMESH® halok lagyéksérv (inguindlis sérv) és combcsatornai sérv (femordlis sérv) helyreallitasara és megerdsitésére
szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
A kovetkezd esetekben nem alkalmazhato:
- barmely 6sszetevivel szembeni allergia esetén,
- fert6zott tertleten,
- terhesség alatt,
- ndvekedésben lévs gyermekeknél.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Més betultethetd orvostechnikai eszkd6zdkhdz hasonldéan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos mellékhatasokat, amelyek
ismételt mitéti beavatkozast tehetnek szikségessé:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Osszetapadas - Hematéma - Idegentest reakcid

- Fert6zés - Sipoly - Halé elmozdulasa - Kbzeli szervek irritacioja
- Sérvkitjulas - Elhasznalédas/kitiiremkedés - Hal6 eldeformalodasa - lleus/Eltdmédés

- Gyulladas - Szeréma/nyirokgyulem - Allergias reakcio - Bélelzarédas

- Krénikus fajdalom
- Kétoldali lagyéksérv haloval torténé helyredllitasa (nyilt vagy laparoszképos technikaval) esetén kis mértékd, tovabbi
kockazat all fenn a férfi medddéség kialakulasara.

CELCSOPORT
Felnétt férfiak és nék, akik szamara lagyéksérv miatt extraperitonedlis implantacioval jar6 sebészi beavatkozas javallott. Ide
tartoznak:

e - Inguinalis (lagyéki) sérvek
e - Femoralis (combcsatornai) sérvek
BEULTETETT ANYAGOK

Polipropilén (nem felszivodod) (PP) — Poli-L-tejsav (felszivodd) (PLLA). Kék jeldlészal (tipustdl figgéen): monofil polipropilén (nem
felszivddo), szinezék: [phthalocyaninato(2-)] réz.

Kék szinezék
PLLA tomeg (g) PP témeg (g) [Phthalocyaninato(2-)] réz

tomege (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
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4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 NA (nincs jeldlés)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (nincs jelolés)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (nincs jeldlés)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (nincs jeldlés)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (nincs jeldlés)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (nincs jeldlés)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (nincs jelolés)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (nincs jeldlés)
4ADMESHMBEL 0,62 0,16 NA (nincs jelolés)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (nincs jeldlés)

Nem human és nem allati eredetii. Félig felszivodo.

MUKODESI ELV
A 4DMESH® eszk6z hozzajarul a sérv tiineteinek enyhitéséhez és a sérv szévédmeényeinek megel6zéséhez.

HIVATKOZAS A BIZTONSAGOSSAGI ES TELJESITMENY JELLEMZOKRE:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MRI BIZTONSAGOSSAG

Az implantatum biztonsagat és kompatibilitasat nem vizsgaltak miitét utani magneses rezonancia képalkoté vizsgalat (MRI) soran.
Azonban az implantatum f6ként polipropilénbdl és nem fémes Osszetevékbdl all, amelyek nem fémes alkotéelemek. Ennek
kdvetkeztében az ADMESH® MRI-kompatibilisnek tekinthetd.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A 4DMESH® halot minden esetben a peritoneummal (hashartyaval) kell elvalasztani a hastregtél.

A 4DMESH® halok steril allapotban (etilén-oxiddal sterilizalva) kerlilnek szallitasra.

A kartondoboz felnyitasakor a sebésznek ellendriznie kell, hogy a halo tételszama, tipusa és mérete megegyezik-e a belsé tasak
cimkéjén feltlintetett adatokkal. Ellenkez8 esetben szigortan tilos felhasznalni az implantatumot.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas (beleértve a nyithaté tasakok, blisztercsomagolas) és a termék sértetlenségét. Ne
hasznalja fel, ha a termék vagy a csomagolas sériilt. Ne hasznalja a terméket, ha a szavatossaga lejart. A COUSIN BIOTECH nem
vallal garanciat és nem tesz ajanlast a régzités modjara vonatkozoan.

A sterilitas biztositasa érdekében a halé kicsomagolasat és kezelését a kovetkezd aszeptikus elirasoknak megfeleléen kell
elvégezni.

A halét védeni kell minden olyan targytdl, amely a felliletét karosithatja.

A laparoszkopos sebészeti haldkon kék jeldlés talalhatd, melynek a behelyezésnél a beteg medialis oldala felé kell néznie (lasd az
alabbi matéti technikat).

Ezt az eszkdzt kizardlag olyan szakképzett sebész Ultetheti be, aki megfelelé képzést kapott a termék hasznalatara, és rendelkezik
anatomiai és visceralis sebészeti ismeretekkel.

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkéjén feltiintetettek szerint a 4DMESH® halé kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ujrafelhasznalasa és/vagy
Ujrasterilizalasa tilos (mivel az potencialis kockazatokkal jar, ugymint a termék sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata,
a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv kitjulasa).

A SEBESZ ALTAL A BETEGNEK ADANDO TAJEKOZTATAS

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget az eszk6éz beultetésével jard lehetséges fizikai és pszicholdgiai korlatozasokrél és
koévetkezményekrél. A betegnek tajékoztatast kell kapnia a mitéti kockazatokrél és az esetleges mellékhatasokrdl is. A sebésznek
meg kell kérnie a beteget, hogy térjen vissza tovabbi konzultaciora, ha rendellenesnek tiiné tiineteket tapasztal. A kezel6intézmény
implantatumkartyat bocsat a beteg rendelkezésre. Ez a kartya tartalmazza az eszkdz azonositasara és a nyomon kdvethetéségre
vonatkozé informaciokat, valamint a gyartd nevét, cimét és weboldalat. A sebésznek meg kell kérnie a beteget, hogy az
atvételkor haladéktalanul olvassa be az implantatumkartyat, hogy elvesztés esetén is hozzaférheté legyen. Az eszkoz
biztonsagossagi és teljesitmény jellemzbinek Osszefoglaldja és a hasznalati utasitdas megtalalhatd a COUSIN BIOTECH
weboldalan is.

TAROLASI OVINTEZKEDESEK
A terméket szaraz helyen, napfénytél védve, szobahdmérsékleten, eredeti csomagolasaban kell tarolni.

MUTETI TECHNIKA
A SEBESZETI ELJARASOK LEIRASA:
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Nyitott lagyéksérvmiitét: Lichtenstein-technika
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Helyezziik a beteget hanyatt fekv6 helyzetbe.
Alkalmazzunk helyi vagy altalanos érzéstelenitést.
Ejtstink egy korllbelll 5 cm-es lagyéki metszést.
A preparalast a Lichtenstein-technika szerint végezzik.
Azonositsuk és reponaljuk a sérvtomlét.
A transversalis fascia nem felszivédoé varrattal megfeszithetd. Direkt sérv esetén ez segit megelézni a korai posztoperativ
kitjulast.
A 4DMESH® halé a beteg anatomiajahoz igazithato, szilkség esetén vaghato.
A protézist fokozatos helyezziik be:
o abehelyezést a 4DMESH® szeméremcsontra vald illesztésével kezdjik
a protézis fels6 részét helyezziik el a kdzds inlemezen (falx inguinalis)
a protézis elhelyezését folytassuk a mély lagyékgyirli iranyaba ugy, hogy az elsé szar hatulra kertljon
majd a masodik kart ugy helyezzik el, hogy koériilvegye az ondézsinort
rogzitsik a 4DMESH®halét nem felszivodo varratokkal
» varrja a féregnyulvanyt (apex) a tuberculum pubicum ossis pubis képletre (pubic tubercle)
= varrja a halo alsé szélét az inguinalis ligamentum szabad széléhez
= folyamatos oOltéssel rogzitsiik a halot az eliilsé felsé csipétovis (spina iliaca anterior superior) medialis
oldalaig
= varrja 6ssze a halé két végét az ondozsinor koril
= ahald also-belsé sarkat atfedéssel rogzitsik a szeméremgumohoz
= szaggatott varratokkal rogzitse a halot a falx inguinalis-ligamentum conjunctivumra (conjoint tendon)
o azsinor ekkor a protézisen nyugszik
o akilsé ferde aponeurosis ala szivodrén helyezhet6 — kilondsen nagy lagyéksérveknél, ahol a diszszekcidé mérete
nagy
o ezutan felszivddo varrattal zarja 0ssze a kuils6 ferde izom aponeurosisat
o a mitéti metszés lezarasa el6tt annak széleit infiltraljuk hosszlu hatastartami helyi érzéstelenitével, példaul
Naropein®-nel
o A beteg perioperativ ellatasa soran altalaban 48—72 6ras profilaktikus antibiotikum-kezelést kell alkalmazni.

O O O O

Laparoszkopias eljaras (TAPP vagy TEP)
1/ TAPP (Transabdominalis preperitonealis) eljaras példaja
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Alkalmazzunk altalanos érzéstelenitést.

Hozzuk létre a pneumoperitoneumot a szokasos modon.

Tarjuk fel és dokumentaljuk az intraabdominalis eltéréseket (hastri kdrfolyamatok, sérvkapuk és sérvtémliék).

Vezessilink be két tovabbi trokart kdzvetlen vizualis kontroll alatt.

Végezzik el a bemetszést a klasszikus TAPP technika alkalmazasaval.

Az indirekt lagyéksérvtomlSt dvatosan valasszuk le az ondézsindrrél. A direkt sérvtdmlék kdnnyen preparalhatok.

A 4DMESH® halot a trokaron keresztil juttassuk be a hastiregbe, majd teritsiik ki a lagyéki région. Az ovalis és elére
formazott halén talalhatd kék jeldlészal anatomiai referenciapontként szolgal a szeméremcsont azonositasara. A szarakkal
ellatott halok esetében a kereszt alaku jelOlés az also szar folotti fels6 szar helyzetét mutatja. A 4ADMESH® halot a Cooper-
inszalaghoz, valamint az als6 epigastrikus erek koril és lateralisan rogzitik kapcsokkal, tiz6kkel vagy mas halorogzitd
eszkdzzel, a sebész szokasos technikaja szerint. A mitétet végzd orvosnak gondosan Ugyelnie kell arra, hogy elkertlje
az un. ,veszély haromszog” és ,fajdalom haromszog” terileteit, valamint az iliacus ereket, tovabba hogy a régzitési pontok
a lagyékgydri lateralis oldalan helyezkedjenek el. A hald rogzitési pontjainak legalabb 1 cm-re kell lennilik a halé szélétél,
az egyes rogzitési pontok kozétt pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

Az orvosnak ellendriznie kell, hogy a 4DMESH® halo megfelel6en van-e régzitve a kornyezé szévetekhez.

A peritoneumot gondosan 0ssze kell zarni, Gigyelve arra, hogy ne maradjon nyitott rész a peritoneum és a hasfal kdzott. A
peritoneumnak teljesen fednie kell a halot.

Kozvetlen vizualis kontroll alatt tavolitsuk el a trokarokat. Sziikség szerint zarjuk 0ssze a kdldok alatti trokar terilet fasciajat.

2/ TEP (Transabdominalis preperitonealis) eljaras példaja
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Alkalmazzunk altalanos érzéstelenitést.

Alakitsuk ki a properitonealis teret.

Vezesslk be a 10 mm-es trokart.

Alakitsuk ki a pneumo-preperitoneumot.

Kozvetlen vizualis kontroll alatt vezesslink be két 5 mm-es portot.

Amennyiben a mivelet soran peritonealis sérilés keletkezik, azt azonnal 6ssze kell zarni.

Az anatomiai tajékozodasi pontok megegyeznek a TAPP eljaras soran alkalmazottakkal.

Az indirekt lagyéksérvtomlét dvatosan valasszuk le az onddzsindrrol. A direkt sérvtomlék konnyen preparalhatok. A finom
hazé mivelethez atraumatikus csipeszt hasznaljunk.

A 4ADMESH® halot juttassuk a pre-peritonedlis térbe, majd teritsiik ki a lagyéki région. Az ovalis és el6re formazott halon
talalhaté kék jel6ldszal anatomiai referenciapontként szolgal a szeméremcsont azonositasara. A szérakkal ellatott halok
esetében a kereszt alaku jeldlés az alsé szar folotti fels6 szar helyzetét mutatja.

A 4DMESH® halot elészor rogzitsiik a Cooper-inszalaghoz, majd a szeméremcsont fels6 részéhez. Ezutan régzitsiik
a 4DMESH hal6t a linea alba hatso részéhez. Folytassuk a régzitést az alsé epigasztrikus erek koril és lateralisan. Néhany
kapoccsal rogzitsiik a 4DMESH halot a belsé gydri oldalan. A haloé régzitési pontjainak legalabb 1 cm-re kell lenniik a halo
szélétdl, az egyes rogzitési pontok koézott pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

A 4DMESH® halonak finoman és béségesen fednie kell az iliacus ereket, nagyobb hézagok nélkiil.

Az orvosnak ellendriznie kell, hogy a halé megfeleléen van-e rogzitve a kérnyezd szdvetekhez. A halonak nem szabad
elmozdulnia a helyérél.
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» Ellendrizziik, hogy nincsenek-e pre-peritonealis sériilés a properitonealis térben. Ha van, zarjuk 6ssze. Kozvetlen vizualis
kontroll alatt tavolitsuk el az 5 mm-es trokarokat. A preperitonedlis tér ezt kdvetéen 6sszeesik.

» Amennyiben felmerul a gyanu, hogy rejtett peritoneum-sériilés maradt vissza, teljes laparoszképiat kell végezni.

» Tavolitsuk el a trokarokat, majd varrjuk 8ssze a bénye sériléseit a megfelel§ varrattal. A bér széleit a szokasos médon
egyesitsuk.

A protézis mérete:
A 4DMESH® termékcsalad kiilonbozé méretli és formaju haldkbdl all:
- El6re szabott, kulcslyuk formaju halok LICHTENSTEIN-technikaval végzett lagyéksérv helyreallitashoz
- Ovalis, el6re formazott és téglalap alaku halok TAPP/TEP technikaval végzett lagyéksérv helyreallitashoz

AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES ARTALMATLANITASA

Ez az eszkéz allando fali megerésitésre szolgald tartds implantatum. Rutinszer( eltavolitast vagy cserét nem igényel. Bizonyos
szov6dmények esetén, ha klinikailag indokolt, szoba johet egy masodik sebészeti beavatkozas a halé teljes vagy részleges
eltavolitdsara. Az 6sszes implantatum-anyag teljes eltavolitdsa technikailag nem mindig kivitelezhet6. Az eszkdz eltavolitasara
vonatkoz6 dontés a felel@s sebész hataskére és az egyedi klinikai helyzeten, valamint az aktudlis orvosi gyakorlaton kell alapulnia.
A hald eltavolitasa technikailag igényes reoperacioval jar, és kizardlag olyan sebész végezheti, aki megfelelé képesitéssel,
képzettséggel és tapasztalattal rendelkezik a haléeltavolitds terén. Mint minden reoperacio, a halo eltavolitasa is jelentbs
kockazatokkal jar, beleértve - de nem kizardlagosan - a vérzést, fertézést, a kornyez8 anatomiai strukturak (pl. idegek, erek, belek,
hagyholyag vagy egyéb szervek) sérllését, az altatassal kapcsolatos szovédményeket, az eredeti allapot kidjulasat vagy
fennmaradasat, a tiunetek romlasat, kronikus fajdalmat vagy tovabbi sebészeti beavatkozasok sziikségességét. A betegeket
tajékoztatni kell arrél, hogy a hald eltavolitasa megsziintetheti, javithatja, részlegesen javithatja, valtozatlanul hagyhatja vagy
ronthatja a tapasztalt tiineteket vagy mellékhatasokat.

Ha sérvhalo implantatumot eltavolitanak és az eltavolitott eszkdzre vonatkozd adatot gydijtik, az eszkdzt az ISO 12891-1:2015
~Sebészeti implantatumok — Sebészeti implantatumok eltavolitasa és elemzése” cim(i szabvany 1. rész: ,Eltavolitas és kezelés”
ajanlasai szerint kell eltavolitani és kezelni. Az elemzésre vissza nem kuiildott eltavolitott eszk6zoket a fertéz6 és veszélyes
egészségligyi hulladékokra vonatkozé hatalyos helyi eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

FONTOS

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidért kérjik, lépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képviseldjével vagy
forgalmazéjaval.

TAJEKOZTATASKERES ES PANASZKEZELES

A COUSIN BIOTECH a mindségpolitikajanak megfeleléen elkdtelezett amellett, hogy magas min&ségl orvostechnikai eszkozt
gyartson és forgalmazzon. Amennyiben azonban az egészséglgyi szakemberek (ugyfél, felhasznald, felird stb.) barmilyen
mindségi, biztonsagi vagy teljesitménybeli kifogassal vagy panasszal kivannak élni, azt a lehet6 leghamarabb jeleznitk kell a
COUSIN BIOTECH felé. Implantatum meghibasodasa vagy a beteg altal tapasztalt sulyos nemkivanatos esemény esetén az
egészséglgyi intézménynek a vonatkozd orszag jogszabalyai szerint kell eljarnia, és haladéktalanul értesitenie kell a COUSIN
BIOTECH-et. Barmilyen levelezés esetén kérjik, tlintesse fel a cikkszamot, a tétel szamat, a kapcsolattarté adatait és az eset vagy
panasz részletes leirasat.

Brosurak, részletes dokumentacié és a mutéti technika leirasa kérésre a COUSIN BIOTECH-t6l és annak forgalmazoitdl
beszerezheték. Amennyiben tovabbi informaciora van sziikség, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a COUSIN BIOTECH képvisel&jével
vagy forgalmazdjaval.

Barmely, az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint azon tagallam illetékes
hatédsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.
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IMPLANTATUM KARTYA INFORMACIOS FUZET

A beteg implantatum kartyajat a kovetkezdk szerint kell kitolteni:

Az implantatum kartya elélapja
A felhasznaldnak ki kell téltenie az implantatum kartyat, mielétt atadja azt a betegnek. A kdvetkezdk szerint tdltse ki:

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

A beteg neve 1

]
]
1
]
A m(itéti eljdras datuma Bl. . S/ . | \ ’
]
I
]
]
]

COUSIN SURGERUY

, W case: fou gy
Az implantatum kartya hatoldala

A haziorvos neve { o+

A felhasznaldénak egyetlen mez6t sem kell kitdltenie. Az eszkdzre vonatkozd kdvetkezd informacidkat kdzvetlenll a gyarto
nyomtatja ra az implantatum kartya hatoldalara. A QR-kdd segitségével a beteg elolvashatja a hasznalati utasitast, tovabba
a weboldal cime is elérhet6 az implantatum kartyan.

Az eszkozt azonosité informacidk Nyomon kovethetéségi informacidk
Megjeldlés, hogy a termék orvostechnikai eszk6z e UDIszam
Az eszkdz termékcesalad leirdsa e Sarzsszam
Az eszkdz kereskedelmi neve o Alegalis gyartd neve és cime

Az eszkdz hivatkozasa
Az eszkbéz MR-biztos
Az eszk6z meghnevezése az értékesitési orszagokban

Minden szimbdélum altalanosan hasznalt, és magyarazatuk a hasznalati utasitas végén talalhato.
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Gebruiksaanwijzing nl
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SEMI-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIJK

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
4DMESH®-gaasjes zijn semi-resorbeerbare pariétale versterkingsimplantaten.

INDICATIES
4DMESH®-gaasjes zijn ontworpen voor herstel en versteviging van liesbreuken en femorale hernia's.

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 - Adhesie - Hematoom - Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal
- Infectie - Fistel - Migratie van het gaas - Irritatie rondom het orgaan

- Recidief - Erosie/uitdrijving - Vervorming van het gaas - Darmafsluiting/obstructie

- Ontsteking - Seroom/lymfocele - Allergische reactie - Orgaanschade

- Chronische pijn
- Er is een klein extra risico op onvruchtbaarheid bij mannen vastgesteld na bilateraal herstel van de liesbreuk met behulp
van gaas (open chirurgie of laparoscopisch).

DOELPOPULATIE
Volwassen man of vrouw met liesbreuken met een indicatie voor chirurgisch herstel met extra-peritoneale implantatie. Deze
omvatten:

e Liesbreuken

e Femorale hernia’s

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen (niet-resorbeerbaar) Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar) (PLLA) Blauwe draad (afhankelijk van de referenties):
monofilament polypropyleen (niet resorbeerbaar), kleurstof: [ftalocyaninato(2-)]koper.

Gewicht van PLLA | Gewicht van PP | Gewicht van de blauwe kleurstof
(9) (9) [ftalocyaninato(2-)]koper (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
FBIOSRF128 0,67 0,17 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESHM®613 0,62 0,16 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESHF812 0,85 0,21 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESH1515 2,03 0,51 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESHO0715 0,95 0,24 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESHO0510 0,45 0,11 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)
FBIOSRF952 0,38 0,09 N.V.T. (geen oriéntatiepunt)

Niet van menselijke en dierlijke oorsprong Semi-resorbeerbaar.

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

LINK NAAR SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN PRESTATIEKENMERKEN:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

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 4DMESH als MR-veilig beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

4DMESH® -prothesen worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Bij het openen van de kartonnen doos moet de chirurg controleren of het partijnummer, 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 blister- / afneembare zakken). 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.

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.

Gaasjes voor laparoscopische chirurgie hebben een blauw oriéntatiepunt dat naar de mediale zijde van de patiént gericht moet
worden gepositioneerd (zie de chirurgische techniek hieronder).

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 4DMESH®-gaas 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 prestatiekenmerken van het hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing zijn ook te vinden op de
website van COUSIN BIOTECH.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ OPSLAG
Bewaren in de originele verpakking op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en op kamertemperatuur.

CHIRURGISCHE TECHNIEK
BESCHRIJVING VAN DE CHIRURGISCHE PROCEDURES:
Herstel open liesbreuk: Lichtenstein
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De patiént wordt in rugligging geplaatst.
Lokale of algehele anesthesie.
lliacale incisie van ongeveer 5 cm.
Dissectie wordt uitgevoerd volgens de Lichtenstein-techniek.
De herniazak wordt geidentificeerd en verkleind.
De fascia transversalis kan worden aangespannen met een niet-absorbeerbare hechting. Bij directe hernia’s helpt dit een
onmiddellijk postoperatief recidief te voorkomen.
4DMESH® kan op maat worden geknipt voor de anatomie van de patiént
De prothese wordt geleidelijk geplaatst
o Begin met het plaatsen van 4DMESH® op de schaamwervelkolom
het bovenste deel van de prothese wordt op de conjunctpees geplaatst
Plaats de prothese in de richting van de diepe liesring, zodat de eerste arm achter de lies wordt geplaatst.
Dan wordt de tweede arm zo geplaatst dat deze de zaadstreng omringt.
Herstel het 4DMESH® met niet-resorbeerbare hechtingen
= apex wordt aan de schaambeensknobbel gehecht
de onderrand van het gaas wordt aan de vrije rand van het ligament gehecht
de continue hechting strekt zich net mediaal uit tot de voorste superieure iliacale wervelkolom
hecht de twee uiteinden van het gaas aan elkaar rond de zaadstreng
de infero-mediale hoek van het gaas wordt bevestigd en overlapt de schaambeensknobbel.
= het gaas wordt door onderbroken hechtingen aan de conjunctpees verankerd
o De zaadstreng rust op de prothese.
o Een zuigdrain kan onder de externe schuine aponeurose worden geplaatst, vooral bij grote liesbreuken waarbij
een uitgebreide dissectie is uitgevoerd.
o De aponeurose van de uitwendige schuine buikspier wordt vervolgens gesloten met resorbeerbare hechtingen.
o Voordat de chirurgische incisie wordt gesloten, worden de randen geinfiltreerd met een langwerkend lokaal
verdovingsmiddel, zoals Naropein®.
o Tijdens de peri-operatieve zorg van de patiént wordt profylactisch antibioticum gewoonlijk gedurende 48 — 72 uur
na de operatie toegediend

O O O O

Laparoscopische procedure (TAPP of TEP)
1/ voorbeeld van een TAPP-reparatie.
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Algehele anesthesie.

Er wordt op de gebruikelijke manier een pneumoperitoneum gecreéerd.

Intra-abdominale bevindingen worden gerapporteerd [intra-abdominale pathologie en liesbreukopening en -zak].

De twee extra trocars worden onder direct zicht geplaatst.

Dissectie wordt gestart en uitgevoerd volgens de klassieke TAPP-techniek.

De indirecte liesbreukzak moet zorgvuldig van de zaadstreng worden gedissecteerd. Directe herniazakken zijn gemakkelijk
vrij te dissecteren.

De 4DMESH® mesh wordt via de trocar in de intra-abdominale holte ingebracht en uitgevouwen over de liesstreek. De
blauwe draad op het ovale en voorgevormde gaas is het anatomische herkenningspunt voor het schaambeen. Bij de
gaasjes met flappen geeft het kruis de bovenste flap aan. Het 4DMESH®-gaas wordt bevestigd aan het ligament van
Cooper, rondom en lateraal van de inferieure epigastrische vaten, met behulp van nietjes, hechtankers of een ander
fixatiemiddel voor gaasjes, volgens de gebruikelijke techniek van de chirurg. De chirurg moet zorgvuldig te werk gaan om
de ‘triangle of doom’, de ‘triangle of pain’ en de iliacale bloedvaten te vermijden, en de fixaties lateraal van de liesring te
plaatsen. De bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een
onderlinge afstand van 1 cm tussen de bevestigingspunten.

De behandelende arts moet controleren of het ADMESH®-gaas goed is verankerd aan de omliggende structuren.

Het peritoneum wordt zorgvuldig gesloten en er mag geen defect tussen het peritoneum en de abdominale wand
openblijven. Bovendien moet dit het hele gaas beslaan.

De trocars worden verwijderd onder direct zicht. De fascia van de sub-umbilicale trocarplaats worden zo nodig gesloten.

2/ Voorbeeld van een TEP-reparatie
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Algehele anesthesie.

Creéer de pro-peritoneale ruimte.

De trocar van 10 mm wordt ingebracht.

Maak het pneumo-pro-peritoneum.

Twee poorten van 5 mm worden onder direct zicht ingebracht.

Als er op dit moment een peritoneaal defect ontstaat, moet dit onmiddellijk worden gesloten.

De anatomische oriéntatiepunten zijn identiek aan die bij het uitvoeren van een TAPP-reparatie.

De indirecte liesbreukzak moet zorgvuldig van de zaadstreng worden gedissecteerd. Directe herniazakken zijn gemakkelijk
vrij te dissecteren. Dit wordt gedaan door zachte tractie met a-traumatische grijpers.

Het 4DMESH®-gaas wordt in de pre-peritoneale ruimte ingebracht en over de liesstreek verspreid. De blauwe draad op
het ovale en voorgevormde gaas is het anatomische herkenningspunt voor het schaambeen. Bij de gaasjes met flappen
geeft het kruis de bovenste flap aan.

Het 4DMESH®-gaas wordt eerst bevestigd aan het ligament van Cooper en het superieure aspect van de ramus pubicus.
Het 4ADMESH-gaas wordt dan verankerd op het posterieure aspect van de linea alba. Deze verankering wordt voortgezet
rond en lateraal van de inferieure epigastrische vaten. Er worden enkele fixaties gebruikt om het 4DMESH -gaas lateraal
van de inwendige liesring te bevestigen. De bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste 1 cm van de rand
van het gaas bevinden, met een onderlinge afstand van 1 cm tussen de bevestigingspunten.

Het 4DMESH®-gaas moet de iliacale vaten voorzichtig en royaal bedekken, zonder grote openingen.

De chirurg moet controleren of het 4DFIX-gaas goed is verankerd aan de omliggende structuren. Het gaas mag niet
verschuiven en moet op zijn plaats blijven.
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» De pre-peritoneale ruimte wordt gecontroleerd op peritoneale defecten. Indien aanwezig moeten deze worden gesloten.
De trocars van 5 mm worden verwijderd onder direct zicht. De pre-peritoneale ruimte zal instorten.

» Als er onzekerheid is of er een peritoneaal defect gemist is, moet er een volledige laparoscopie worden uitgevoerd.

» De trocars worden verwijderd en het defect in de fascia wordt afgesloten met de juiste hechting. De randen van de huid
worden op de gebruikelijke manier samengebracht.

Omvang van de prothese:

Het 4DMESH®-productassortiment bestaat uit gazen van verschillende afmetingen en vormen:
- Voorgesneden gazen met sleutelgat voor LICHTENSTEIN-liesbreukherstel.
- ovale, voorgevormde en rechthoekige gazen voor TAPP/TEP-liesbreukherstel.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

Dit implantaat is bedoeld voor permanente pariétale versteviging en om permanent geimplanteerd te blijven. Routinematige
verwijdering of vervanging is niet vereist, In het geval van bepaalde complicaties kan een secundaire heelkundige ingreep voor
gedeeltelijke of volledige mesh resectie worden overwogen, indien klinisch geindiceerd. Volledige verwijdering van al het
implantaatmateriaal is wellicht niet altijld technisch haalbaar. De beslissing om het implantaat te verwijderen ligt bij de
verantwoordelijke chirurg en moet gebaseerd zijn op de individuele klinische situatie en de huidige medische praktijk.

Mesh resectie is een technisch veeleisende heroperatie en mag alleen worden uitgevoerd door een chirurg die voldoende
gekwalificeerd, getraind en ervaren is in mesh resectietechnieken. Zoals bij elke heroperatie brengt mesh resectie aanzienlijke
risico's met zich mee, waaronder maar niet beperkt tot bloedingen, infecties, beschadiging van nabijgelegen anatomische structuren
(bijv. zenuwen, bloedvaten, darmen, blaas of andere organen), narcose gerelateerde complicaties, opnieuw voordoen of aanhouden
van de oorspronkelijke aandoening, verergering van de symptomen, chronische pijn en de noodzaak van aanvullende heelkundige
ingrepen. Patiénten moeten worden geinformeerd over het feit dat mesh resectie de gemelde symptomen of bijwerkingen kan
oplossen, verbeteren, gedeeltelijk verbeteren, niet kunnen oplossen of verergeren.

Indien een liesbreukmat verwijderd is en verwijderingsdata verzameld worden, dient het implantaat verwijderd en behandeld te
worden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor chirurgie - Verwijderen en analyseren van chirurgische
implantaten Deel 1: "Verwijderen en handelswijze. Verwijderde implantaten die niet voor analyse worden geretourneerd, moeten
worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke lokale voorschriften voor besmettelijk en gevaarlijk klinisch afval.
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 partijinummer, 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 heeft.

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.
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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 P

]
|
|
Datum van de chirurgische 5. . / . / L : ’
|
|
]
|

ingreep
COUSIN SURGERY

| (e care far /’:'u?er?

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.

Naam van de arts {ﬁ\*

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 ¢ 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.

Page 58 sur 103



Instructiuni de utilizare ro
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IMPLANT DE iNTARIRE PARIETALA SEMIRESORBABIL
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Plasele 4DMESH® sunt implanturi de intérire parietald semiresorbabile.

INDICATII
Plasele 4DMESH® sunt concepute pentru repararea si intarirea herniilor inghinale si femurale.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn 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 reactii adverse indezirabile, care pot duce la
reinterventie:

- Disconfort/durere - Aderenta - Hematom - Reactie de corp strain

- Infectie - Fistula - Migrarea plasei - Iritatia unui organ din apropiere
- Recidiva - Eroziune/extrudare - Deformarea plasei - lleus/Obstructie

- Inflamatie - Serom/limfocel - Reactie alergica - Leziuni ale organelor

- Durere cronica
- A fost identificat un risc suplimentar mic de infertilitate masculina dupa repararea herniei inghinale bilaterale prin utilizarea
de plase (interventie chirurgicala deschisa sau laparoscopica)

POPULATIA TINTA
Adulti, barbati sau femei, care sufera de hernii inghinale cu indicatie de reparare chirurgicald cu implantare extraperitoneala.
Acestea includ:
e Hernii inghinale
e  Hernii femurale
MATERIALE IMPLANTATE

Polipropilena (neresorbabild) (PP) — acid poli L lactic (PLLA) (resorbabil). Fir albastru (in functie de referinte): polipropilena
monofilament (neresorbabild), colorant: [ftalocianinato(2-)] cupru.

Greutatea PLLA (g) | Greutatea PP (g) ?le:;itiz:i:::tzg?)t]u;tipi:lb?;g;l
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 NA (fara reper)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (fara reper)
4DMESHM®613 0,62 0,16 NA (fara reper)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (fara reper)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (fara reper)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (fara reper)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (fara reper)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (fara reper)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (fara reper)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (fara reper)

Nu este de origine umana si nici de origine animala. Semiresorbabil.

PERFORMANTE
Dispozitivul 4ADMESH® 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-6318526d8b749 under-construction.pdf

SIGURANTA RMN

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

PRECAUTII DE UTILIZARE

4DMESH®trebuie sa fie intotdeauna separat de cavitatea abdominala prin peritoneu.

Protezele 4ADMESH® 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 (blistere/pungi detasabile). A nu se utiliza Tn cazul in
care dispozitivul si/sau 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.

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.

Plasele pentru chirurgia laparoscopica au un reper albastru care trebuie pozitionat spre partea mediala a pacientului (a se vedea
tehnica chirurgicalda de mai jos).

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

Dupéa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa 4DMESH® este de unica folosinta. 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 clinica 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, la temperatura camerei, in ambalajul original.

TEHNICA CHIRURGICALA
DESCRIEREA PROCEDURILOR CHIRURGICALE:
Repararea herniei inghinale deschise: Lichtenstein
» Pacientul este asezat in decubit dorsal
» Anestezie locala sau generala
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Incizie iliaca de aproximativ 5 cm
Se efectueaza disectia in conformitate cu tehnica Lichtenstein
Sacul herniar este identificat si redus
Fascia transversala poate fi stransa cu o sutura neresorbabila n cazul herniilor directe, aceasta ajuta la evitarea oricérei
recidive postoperatorii imediate
Plasa 4DMESH® poate fi tdiatad pentru a se potrivi anatomiei pacientului
Proteza este plasata progresiv in pozitie
o ncepeti prin plasarea 4DMESH® pe spina pubiana
partea superioara a protezei este plasata pe tendonul conjunct
se continua plasarea protezei spre inelul inghinal profund astfel incat primul brat sa fie plasat in spate
apoi se plaseaza al doilea brat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic
Fixati plasa 4DMESH® cu suturi neresorbabile
= apexul este fixat de tuberculul pubian
= marginea inferioara a plasei este suturata pe marginea libera a ligamentului inghinal
= sutura continua se extinde pana la nivelul medial al spinei iliace anterosuperioare
= se sutureaza cele doud cozi ale plasei impreuna in jurul cordonului spermatic
=  coltul infero-medial al plasei este atasat peste tuberculul pubian.
= plasa este ancorata la tendonul conjunct prin suturi intrerupte
o cordonul se sprijina apoi pe proteza
o drena de aspiratie poate fi plasata sub aponevroza oblica externa, in special in cazul herniilor inghinale mari,
unde s-a efectuat o disectie extinsa
o aponevroza muschiului oblic extern este apoi inchisa cu suturi resorbabile
o Tinainte de inchiderea inciziei chirurgicale, marginile acesteia sunt infiltrate cu un anestezic local cu durata lunga
de actiune, cum ar fi Naropein®
o In timpul ingrijirii perioperatorii a pacientului, antibioza profilacticd este de obicei administratd timp de 48 — 72 de
ore postoperator

O O O O

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

Un pneumoperitoneu este creat in modul obisnuit

se raporteaza constatarile intra-abdominale [patologia intra-abdominala si defectele si sacii herniari inghinali].

Cele doua trocare suplimentare sunt introduse sub vizibilitate directa.

Disectia este initiata si efectuata in conformitate cu tehnica TAPP clasica.

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi sunt disecati cu
usurinta.

Plasa 4DMESH® se introduce prin trocar in cavitatea intra-abdominala si este desfasuratd deasupra regiunii inghinale.
Firul albastru de pe plasa ovala si preformata este reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri, crucea
indica lamboul superior. Plasa 4DMESH® este fixatd de ligamentul lui Cooper, in jurul si lateral de vasele epigastrice
inferioare, cu ajutorul niturilor, a capselor sau a altui dispozitiv de fixare a plasei, in conformitate cu tehnica obisnuitd a
chirurgului. Medicul trebuie sa fie meticulos pentru a evita trigonul pericolului, trigonul durerii, vasele iliace si pentru a
plasa fixarile lateral fata de inelul inghinal. 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.

Medicul trebuie sé verifice daca plasa 4DMESH® este bine ancorata de structurile inconjuratoare.

Peritoneul este inchis cu meticulozitate si niciun defect intre peritoneu si peretele abdominal nu trebuie lasat deschis. Tn
plus, acesta trebuie sa acopere intreaga plasa.

Trocarele sunt indepartate sub vizibilitate directa. Fascia din zona trocarului sub-ombilical este inchisa dupa cum este
necesar.

2/ Exemplu de reparatie TEP
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Anestezie generala

Se creeaza spatiul pre-peritoneal.

Se introduce trocarul de 10 mm.

Se creeaza pneumo-pre-peritoneul.

Se introduc doua porturi de 5 mm sub vizibilitate directa.

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

Reperele anatomice sunt identice cu cele utilizate la efectuarea unei reparatii TAPP.

Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi sunt disecati cu
usurinta. Aceasta se realizeaza prin tractiune usoara cu clesti atraumatici.

Plasa 4DMESH® este inserata in spatiul pre-peritoneal si desfasuratd deasupra regiunii inghinale. Firul albastru de pe
plasa ovala si preformata este reperul anatomic pentru osul pubian. Pentru plasele cu lambouri, crucea indica lamboul
superior.

Plasa 4DMESH?® este atasata sau fixata mai intai de ligamentul lui Cooper si de versantul superior al ramului pubian. Plasa
4DMESH este apoi fixata pe versantul posterior al liniei albe. Aceasta ancorare este continuata in jurul si lateral fata de
vasele epigastrice inferioare. Pot fi utilizate cateva fixari pentru a fixa 4ADMESH lateral fatd de inelul intern. 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.

Plasa 4DMESH® trebuie sa acopere usor si generos vasele iliace, fara goluri majore.

Medicul trebuie sa verifice daca plasa este bine ancorata de structurile inconjuratoare. Plasa nu trebuie sa migreze si
trebuie s& raméana in pozitie.

Spatiul pre-peritoneal va fi verificat pentru eventuale defecte peritoneale. Daca exista, acestea trebuie inchise. Trocarele
de 5 mm sunt indepartate sub vizibilitate directa. Spatiul pre-peritoneal se va inchide.

Daca exista intrebari cu privire la un defect peritoneal omis, trebuie efectuata o laparoscopie de finalizare.
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» Trocarele sunt indepartate, iar defectul fascial este inchis cu sutura corespunzatoare. Marginile pielii sunt apropiate in
mod obisnuit.

Dimensiunea protezei:

Gama de produse 4DMESH® este compusa din plase de diferite dimensiuni si forme:
- Plase pre-taiate cu gaura cheii pentru repararea herniei inghinale prin tehnica LICHTENSTEIN
- Plase ovale, preformate si dreptunghiulare pentru repararea herniei inghinale TAPP/TEP

EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv este destinat sustinerii parietale permanenta si este menit s& ramana implantat permanent. Nu este necesara
indepartarea sau fnlocuirea de rutina. Tn cazul anumitor complicatii se poate avea in vedere o a doua interventie chirurgicala pentru
explantarea partiala sau completa a plasei, daca exista indicatii clinice in acest sens. Se poate ca indepartarea completa a intregului
material al implantului s& nu fie intotdeauna posibila din punct de vedere tehnic. Decizia de a explanta dispozitivul i revine
chirurgului responsabil si trebuie sa se bazeze pe situatia clinica individuala si pe stadiul actual al practicii medicale.

Explantarea plaselor este o reinterventie chirurgicala dificila din punct de vedere tehnic si trebuie efectuatd numai de céatre un
chirurg care detine calificarea, pregatirea si experienta necesare privind tehnicile de indepartare a plaselor. Ca in cazul oricéarei
reinterventii chirurgicale, explantarea plasei comporta riscuri semnificative, inclusiv, printre altele, sangerare, infectie, lezarea unor
structuri anatomice adiacente (de exemplu, nervi, vase de sange, intestin, vezica sau alte organe), complicatii legate de anestezie,
recidiva sau persistenta afectiunii initiale, agravarea simptomelor, durere cronica si necesitatea unor interventii chirurgicale
suplimentare. Pacientii trebuie informati ca explantarea plasei poate avea ca efect disparitia, ameliorarea, ameliorarea partiala,
mentinerea sau agravarea simptomelor sau a efectelor adverse semnalate.

Daca un implant tip plasa pentru hernie este explantat si trebuie culese date privind extragerea, dispozitivul trebuie extras si
manipulat in conformitate cu ISO 12891 1:2015 ,Implanturi chirurgicale — Extragerea si analiza implanturilor chirurgicale — Partea
1: ,Extragerea si manipularea”. Dispozitivele explantate care nu sunt returnate pentru analiza trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile locale aplicabile pentru deseuri clinice infectioase si periculoase.

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 cat mai curand posibil. In caz de disfunctie a implantului
sau daca 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 in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritati competente a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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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 Tnainte de a transmite cardul de implant pacientului. Va rugdm s& completati
dupa cum urmeaza:

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

Numele pacientului i !
Data interventiei chirurgicale El. . / . / e e . : \ )
Numele practicianului {ﬁf : COUSIN SURGERY

. W care for Susgery

Partea din spate a cardului de implant

Utilizatorul nu trebuie sa completeze niciun cdmp. Urmatoarele informatii privind dispozitivul sunt imprimate direct de producator
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 e Numele si adresa producatorului 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

%esh €

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZNY IMPLANTAT
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

IDENTIFIKACIA VYROBCU
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANCUZSKO

IDENTIFIKACIA A POPIS POMOCKY
Sietky 4DMESH® predstavuju polovstrebatelné parietalne vystuzné implantaty.

INDIKACIE
Sietky 4DMESH® st uréené na opravu a spevnenie trieslovych a stehennych prietrzi.

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 pomécka, aj tento implantat méze spésobovat neZiaduce vedlajSie u€inky:

— nepohodlie/bolest, — adhézia, — hematém, — reakcia na cudzie teleso,

— infekcia, — fistula, — migracia sietky, — podrazdenie organov v okoli,
—recidiva, — erdzialextruzia, — deformacia sietky, — lleus / obstrukcia

— zapal, — seroma/lymfocela, — alergicka reakcia, - Poranenie organov

- Chronicka bolest
— po obojstrannej operacii slabinovej prietrze pomocou sietok (otvorena alebo laparoskopicka operacia) bolo zistené malé
dodatoc¢né riziko neplodnosti u muzov.

CIELOVA SKUPINA
Dospely muz alebo Zena trpiaci slabinovou prietrzou s indikaciou na chirurgickll opravu s extraperitoneélnou implantaciou. To
zahfna:

e trieslové prietrze,

e stehenné prietrze,

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatelny) (PP) — kyselina poly-L-mlie€na (vstrebatelna) (PLLA). Modra nit (v zavislosti od referencii):
monofilamentny polypropylén (nevstrebatelny), farbivo: [ftalocyaninato(2-)] med.

Hmotnost PLLA (g) | Hmotnost' PP (g) [flt-larrooct;::itr,\zgzjzrj? ;:a::lrib(i:;)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 — (bez orientacného bodu)
FBIOSRF128 0,67 0,17 — (bez orientacného bodu)
4DMESHM613 0,62 0,16 — (bez orientacného bodu)
4DMESHF812 0,85 0,21 — (bez orientacného bodu)
4DMESH1515 2,03 0,51 — (bez orientacného bodu)
4DMESHO0715 0,95 0,24 — (bez orientacného bodu)
4DMESHO0510 0,45 0,11 — (bez orientacného bodu)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 — (bez orientacného bodu)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 — (bez orientacného bodu)
FBIOSRF952 0,38 0,09 — (bez orientacného bodu)

Bez l'udského alebo zivo¢iSneho povodu. Polovstrebatelné.

SPOSOB UCINKU
Pomdcka 4DMESH® 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-6318526d8b749 under-construction.pdf

BEZPECNOST PRI MRI

Implantat nebol testovany z hladiska bezpec€nosti a kompatibility v pripade pooperaéného vySetrenia pomocou magnetickej
rezonancie (MRI). Implantat je vSak vyrobeny najma z polypropylénu a kyseliny poly-L-mlie€nej: nekovovych zlozZiek. Preto sa
pomdcka 4DMESH Ventral® povazuje za bezpecnu na pouzitie v prostredi MRI.

PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Pomocka 4DMESH® musi byt vzdy oddelena od brugnej dutiny peritoneom

Protézy 4ADMESH® sa dodavaiju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pri otvarani kartonovej Skatule sa chirurg musi uistit, Ze Cislo Sarze, model a velkost sietky sa zhoduju s udajmi na stitku vnatorného
vrecka. V opacnom pripade je pouzivanie protézy prisne zakazané.

Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a pomdcky (blister/odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v pripade
poskodenia pomdcky a/alebo obalu. Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomécky. Spolo¢nost COUSIN BIOTECH
neposkytuje ziadnu zaruku ani odporuc¢anie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixaného prostriedku.

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

Zabrarte akémukolvek kontaktu sietky s predmetmi, ktoré by mohli zmenit' jej povrch.

Sietky pre laparoskopicku operaciu maju modry orientaény bod, ktory by mal byt umiestneny smerom k medialnej strane pacienta
(pozri operaénu techniku nizsie).

Implantaciu tejto pomdcky smie vykonavat iba kvalifikovany chirurg vySkoleny na pouzivanie produktu (znalost anatémie a
visceralnej chirurgie).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT OPAKOVANE —NESTERILIZOVAT

Ako je uvedené na oznaceni produktu, sietka 4ADMESH® je ur¢ena len na jednorazové pouzitie. NemoZe sa opatovne pouzit a/alebo
sterilizovat (potencialne rizika zahffaju okrem iného: stratu sterility vyrobku, riziko infekcie, stratu u€innosti vyrobku, recidivu)

POKYNY, KTORE MA CHIRURG POSKYTNUT PACIENTOM

Chirurg by mal pacienta informovat 0 moznych fyzickych a psychickych obmedzeniach a désledkoch implantacie pomocky. Pacient
musi byt informovany o rizikach operacie a moznych vedlajSich G€inkoch. Chirurg by mal pacienta vyzvat, aby sa vratil na dal$iu
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 pomécky 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 bezpecnostnych 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 svetla a pri izbovej teplote v pévodnom obale.

CHIRURGICKA TECHNIKA

POPIS CHIRURGICKYCH POSTUPOV:

Oprava otvorenej prietrze v jazve: Lichtenstein

Pacient je v polohe na chrbte.

Lokalna alebo celkova anestézia.

Rez v oblasti slabin velkosti priblizne 5 cm.

Rez sa vykonava podla Lichtensteinovej techniky.
Vak prietrze sa identifikuje a zredukuje.

YVVVVY
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Transverzalnu fasciu mozno stiahnut nevstrebatelnym stehom. Pri priamych prietrziach pomaha predchadzat okamzitym

pooperaénym recidivam.

Sietka ADMESH® sa da rezat tak, aby zodpovedala anatémii pacienta.

Protéza sa postupne umiestriuje na miesto.
o Zatina sa umiestnenim sietky 4DMESH® na hrb&ek lonovej kosti.

Horna Cast' protézy sa umiestni na spojenu Slachu.

Protéza sa umiestni smerom k hibokému inguinalnemu prstencu tak, aby prvé rameno bolo umiestnené za nim.

Potom sa druhé rameno umiestni tak, Ze obklopi semenny povrazec.

Zafixovanie sietky 4DMESH® pomocou nevstrebatefného Sitia.

Vrchol sa priSije k hrb&eku lonovej kosti.

Spodny okraj sietky sa priSije k volnému okraju inguinalneho ligamentu.

Neprerusované $itie siaha aZ po stred vzhladom k prednému hornému bedrovému kibu.

Zasitie dvoch koncov sietky dohromady okolo semenného povrazca.

Inferomedialny roh sietky sa pripoji tak, Ze bude prekryvat hrb&ek lonovej kosti.

= Siet sa ukotvi k spojenej Slache preruSovanym Sitim.

o Povrazec bude potom spocivat’ na protéze.

o Pod vonkajsiu S§ikmu aponeurézu je moZzné umiestnit saciu drenaz, a to najma pri velkych inguinalnych herniach,
kde sa vykonalo rozsiahle rozrezanie.

o Aponeurdza vonkajSieho Sikmeého tvaru sa potom uzavrie vstrebatetefnym Sitim.

o  Pred uzatvorenim chirurgického rezu su jeho okraje infilirované dlhodobo pdsobiacim lokalnym anestetikom, ako
je napriklad Naropein®.

o Pocas perioperagnej starostlivosti o pacienta sa profylakticka antibioticka lie€ba zvy€ajne podava 48 az 72 hodin
po operacii.

O O O O

Laparoskopicky postup (TAPP alebo TEP)
1/ Priklad opravy TAPP

YV VVVVVYVY
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Celkova anestézia.

Pneumoperitoneum sa vytvori obvyklym spésobom.

Zaznamenavaju sa vnutrobrusné nalezy [vnutrobru$na patoldgia a defekty prietrze v jazve a vaky].

PouZzitim priamej vizualizacie sa zavedu dva dalSie trokare.

Rez sa za€ne a vykona sa pouzitim klasickej techniky TAPP.

Vak pri nepriamej prietrZi v jazve by sa mal opatrne vyrezat zo semenného povrazca. Vaky pri priamej prietrzi sa daju
rozrezat jednoduchsie.

Sietka 4DMESH® sa zavedie trokarom do vnutrobrusnej dutiny a rozvinie sa v inguinalnej oblasti. Modra nit' na ovéalnej a
predbezne tvarovanej sietke je anatomickym orientatnym bodom pre pubicku kost. V pripade sietok s chlopfiami kriz
zobrazuje hornu chlopiiu. Sietka 4DMESH® sa pripoji ku Cooperovmu ligamentu, okolo a lateralne k dolnym epigastrickym
cievam pomocou stehovania, sponiek alebo inej pomdcky na fixaciu siete podla obvyklej techniky chirurga. Operatér by
mal byt opatrny, aby sa vyhol uritym anatomickym oblastiam — tzv. osudovému trojuholniku, trojuholniku bolesti — a
iliakalnym cievam, a umiestnil fixacie lateralne vo¢i inguinalnemu prstencu. Body fixacie sietky by mali byt najmenej 1 cm
od okraja sietky s odstupmi 1 cm medzi fixaénymi bodmi.

Operatér musi skontrolovat, ¢i je sietka 4ADMESH® dobre ukotvena k okolitym Struktdram.

Peritoneum sa dokladne uzavrie a nemal by zostat' otvoreny ziadny defekt medzi peritoneom a brusnou stenou. Okrem
toho by malo pokryvat celu siet.

Trokare sa odstrania pouzitim priamej vizualizacie. Podla potreby sa uzavrie fascia miesta rezu trokarom pod pupkom.

2/ Priklad opravy TEP

A\ V VVVVVVVYY
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Celkova anestézia.

Vytvorenie pro-peritonealneho priestoru.

Zavedie sa 10 mm trokar.

Vytvorenie pneumo-pro-peritonea.

Pouzitim priamej vizualizacie sa zavedu dva 5 mm porty.

Ak sa v tomto okamihu vytvori peritonealny defekt, musi sa okamzite uzavriet.

Anatomické orientacné body su rovnaké ako pri vykonavani opravy TAPP.

Vak pri nepriamej prietrzi v jazve by sa mal opatrne vyrezat zo semenného povrazca. Vaky pri priamej prietrzi sa daju
rozrezat jednoduchSie. Vykonava sa to miernym tahom pomocou atraumatickych kliesti.

Sietka 4DMESH® sa zavedie do pre-peritonealneho priestoru a rozvinie sa v inguinalnej oblasti. Modra nit na ovalnej a
predbeZne tvarovanej sietke je anatomickym orientatnym bodom pre pubicku kost. V pripade sietok s chlopfiami kriz
zobrazuje hornu chlopfiu.

Sietka 4DMESH® sa najprv pripoji alebo zaisti ku Cooperovmu ligamentu a do superidrnej polohy os pubis. Nasledne sa
sietka 4DMESH® zafixuje do posteridrnej polohy linea alba. Ukotvenie pokracuje okolo a lateralne k dolnym epigastrickym
cievam. Na fixaciu sietky 4DMESH® lateralne k vnutornému prstencu sa pouzije niekolko fixaénych prvkov. Body fixacie
sietky by mali byt najmenej 1 cm od okraja sietky s odstupmi 1 cm medzi fixaCnymi bodmi.

Sietka 4DMESH® by mala jemne a vo vysokej miere pokryt iliakalne cievy bez vaésich medzier.

Operatér musi skontrolovat, ¢i je sietka dobre ukotvena k okolitym Strukturam. Sietka nesmie migrovat a musi zostat na
svojom mieste.

Pre-peritoneélny priestor sa skontroluje z hladiska pripadnych peritonealnych defektov. Ak sa vyskytne defekt, musi sa
uzavriet. 5 mm trokare sa odstrania pouzitim priamej vizualizacie. Pre-peritonealny priestor splasne.

V pripade akychkolvek pochybnosti tykajucich sa opomenutého peritonealneho defektu sa musi vykonat kompletna
laparoskopia.

Trokare sa odstrania a fascialny defekt sa uzavrie vhodnym Sitim. Okraje koze sa aproximuju obvyklym spdsobom.
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Velkost’ protézy:

Produktovy rad 4DMESH® pozostava zo sietok roznych velkosti a tvarov:
—Vopred narezané sietky s klu€ovou dierkou na opravu prietrze v jazve LICHTENSTEINOVOU technikou
— Ovalne, vopred narezané a obdiZnikové sietky na opravu prietrze v jazve technikou TAPP/TEP

EXPLANTACIA A LIKVIDACIA POMOCOK

Tento prostriedok je ureny na trvalé spevnenie brusnej steny a na trvalé ponechanie v tele. Rutinné odstranenie alebo vymena
nie su nutné. V pripade niektorych komplikacii je mozné, pokial je to z klinického hladiska indikované, zvazit sekundarny
chirurgicky zakrok za ugelom &iastoénej alebo Uplnej explantacie sietky. UpIiné odstranenie véetkého implantatového materialu
nemusi byt vzdy technicky uskutoc€nitelné. O explantacii prostriedku rozhoduje zodpovedny chirurg na zaklade individualneho
klinického stavu pacienta a aktualnej lekarskej praxe.

Explantacia sietky je technicky narocna reoperacia a mala by byt vykonavana iba chirurgom, ktory ma zodpovedajucu
kvalifikaciu, Skolenia a skusenosti s technikami odstrafiovania sietky. Rovnako ako pri kazdej reoperacii so sebou aj explantacia
sietky nesie znacné rizika, okrem iného krvacanie, infekciu, poranenia susednych anatomickych Struktur (napr. nervov, ciev,
¢riev, mo€ového mechura alebo inych organov), komplikacii suvisiacich s anestéziou, recidivou alebo pretrvavanim poévodnych
stavov, zhorSenim priznakov, chronickym. Pacienti by mali byt informovani, Ze explantacia sietky méze viest k vymiznutiu,
zlepSeniu, Ciastocnému zlepSeniu, pretrvavaniu alebo zhorSeniu uvadzanych priznakov alebo neZiaducich u€inkov.

Pokial je implantat sietky v rdmci lieCby prietrze explantovany a maju sa zhromazdovat’ udaje o jeho vybrati, mal by byt
prostriedok vybraty a spracovany v sulade s normou ISO 12891-1:2015 ,Implantaty pre chirurgiu — Vybratie a analyza
chirurgickych implantatov - Cast 1: Vybratie a manipulacia“. Explantované prostriedky, ktoré nie st vratené na analyzu, musia byt
inlfvidoyan(,é v sulade s platnymi miestnymi predpismi pre infekény a nebezpec&ny klinicky odpad.

DOLEZITE UPOZORNENIE

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

ZIADOSTI O INFORMACIE A STAZNOSTI

V sulade so zasadami kvality sa spolo¢nost COUSIN BIOTECH zaviazala vyvindt maximalne usilie na vyrobu a dodavku
vysokokvalitnych zdravotnickych pomécok. Ak ma v§ak zdravotnicky pracovnik (klient, pouzivatel, predpisujuci lekar atd.) staznost
alebo dévod na nespokojnost s produktom z hladiska kvality, bezpecnosti 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 dodrziavat pravne postupy platné v danej krajine a ihned o tom informovat spoloénost COUSIN
BIOTECH. V pripade akejkolvek koreSpondencie uvedte referenciu, Cislo Sarze, udaje kontaktnej 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 zadvazné udalosti suvisiace s pombckou je potrebné oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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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 Bl . . / . / e e : \ )
I
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
W cose o gy

Meno a priezvisko chirurga {ﬁ{

Zadna strana karty implantatu

Pouzivatel nemusi vypliovat’ ziadne polia. Na zadnej strane karty implantatu sa nachadzaju nasledujice informacif
o pomocke, ktoré na nej uviedol vyrobca. Na karte implantatu je uvedeny QR koéd, ktory pacientovi umoznuje precitat’ s
navod na pouzitie, ako aj adresa webovej stranky.

Informacie na identifikaciu pomécky Udaje umoziiujiice vysledovatelnost’
o Informacia o tom, Ze produkt je zdravotnickou poméckou o Cislo UDI

* Popis kategorie pomocky « Cislo $arze

e Obchodny nazov pomocky ¢ Meno a adresa opravneného vyrobcu

* Referencia pomocky
 Pomocka je kompatibilna s MR

o Nazov iomécki v kraiinéch, kde sa iredéva

VSetky symboly s bezne pouzivané a vysvetlené na konci navodu na pouzitie.
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Bruksanvisning sv

%esh €

SEMI-RESORBERBART IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

IDENTIFIERING AV TILLVERKARE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIKE

IDENTIFIERING OCH BESKRIVNING AV PRODUKTEN
4DMESH®-nit ar semi-resorberbara implantat fér parietal férstarkning.

INDIKATIONER
4DMESH®-nit ar avsedda for reparation och forstarkning av ljumskbrack och larbrack.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot nagon av komponenterna
- Infekterat omrade
- Graviditet
- Véaxande barn

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar som kan leda till omoperation:

- Obehag/smarta - Vidhéaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistel - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Aterfall/recidiv - Erosion/extrudering - Natdeformering - lleus/Obstruktion

- Inflammation - Serom/lymfocele - Allergisk reaktion - Organskada

- Kronisk smarta
- En nagot okad risk for manlig infertilitet har identifierats efter bilateral |jumskbracksreparation med nat (6ppen eller
laparoskopisk kirurgi)

MALGRUPP
Vuxna man eller kvinnor som lider av ljumskbrack med indikation for kirurgisk reparation med extraperitoneal implantation. Dessa
inkluderar:

e ljumskbrack

e larbrack

IMPLANTERADE MATERIAL
Polypropen (icke-resorberbar) (PP) — Poly-L-mjélksyra (resorberbart) (PLLA): Bla trdd (beroende pa referenser):
polypropylenmonofilament (ej resorberbart), fargamne: [ftalocyanin(2-)] koppar.

- - Vikt pa blatt fargamne
Vikt PLLA (g) Vikt PP (g) [ftalocyanin(2-)] koppar (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 NA (inget landmarke)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (inget landmarke)
4DMESHM®613 0,62 0,16 NA (inget landmarke)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (inget landmarke)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (inget landmarke)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (inget landmarke)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (inget landmarke)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (inget landmarke)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (inget landmarke)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (inget landmarke)

Varken fran manniska eller djur. Semi-resorberbart.

EGENSKAPER
4DMESH®-produkten bidrar till att minska bracksymtomen och hjalper till att undvika brackkomplikationer.

LANK TILL SAMMANFATTNING AV SAKERHETS- OCH PRESTANDAEGENSKAPER:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MRT-SAKERHET

Implantatet har inte testats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet for postoperativa studier med magnetisk
resonanstomografi (MRT). Implantatet ar dock huvudsakligen tillverkat av polypropylen och -poly-L-laktidsyra: icke-metalliska
komponenter. Darfér anses 4DDMESH® vara sékert for MRT.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

4DDMESH® maste alltid separeras fran bukhalan med hjalp av bukhinnan.

4DMESH®-proteser levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

Nar kartongférpackningen 6ppnas maste kirurgen kontrollera att partinummer, modell och natstorlek stammer 6verens med
uppgifterna pa innerpasens etikett. | annat fall ar det strangt forbjudet att anvanda protesen.

Innan anvandning maste du kontrollera att forpackning och produkt (bubbelplast/skyddspasar) ar hela. Anvand inte om produkt
och/eller forpackning &r skadad. Far inte anvandas efter utgangsdatum. COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte nagon garanti eller
rekommendation avseende anvandning av nagot visst hjalpmedel for fastsattning.

Uppackning och hantering av implantatet maste ske enligt aseptiska standarder for att garantera sterilitet.

Natet ska skyddas fran kontakt med féremal som kan foérandra dess yta.

Nat for laparoskopisk kirurgi har ett blatt landmarke som ska placeras mot patientens mediala sida (se kirurgisk teknik nedan).
Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som &r utbildad i att anvanda produkten (kunskaper i anatomi och
visceral kirurgi).

VIKTIGT: FAR EJ ATERANVANDAS — FAR EJ OMSTERILISERAS

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar ADMESH®-nat avsett for engangsbruk. Det kan inte ateranvandas och/eller
steriliseras igen (potentiella risker ar exempelvis forlust av produktens sterilitet, infektionsrisk, forlust av produktens effektivitet,
recidiv)

INSTRUKTIONER SOM GES TILL PATIENTEN AV KIRURGEN

Kirurgen ska informera patienten om de potentiella fysiska och psykologiska begransningarna och konsekvenserna av att
implantera produkten. Patienten maste informeras om de kirurgiska riskerna och eventuella biverkningar. Kirurgen ska uppmana
patienten att komma tillbaka for ytterligare konsultation om patienten uppvisar symtom som verkar onormala. Patienten far ett
implantatkort av vardpersonalen pa kliniken. Kortet innehaller information for identifiering av produkten och sparbarhetselement
samt tillverkarens namn, adress och webbplats. Kirurgen bor be patienten att skanna implantatkortet sa snart det har
mottagits sa att det kan sparas ifall det tappas bort. En sammanfattning av produktens sékerhets- och prestandaegenskaper
samt bruksanvisningar finns ocksa pa COUSIN BIOTECH:s webbplats.

FORVARINGSANVISNINGAR
Ska forvaras torrt, skyddat fran ljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

OPERATIONSTEKNIK

BESKRIVNING AV KIRURGISKA INGREPP:
Oppen reparation av ljumskbrack: Lichtenstein
Patienten placeras i rygglage
Lokalbeddvning eller narkos

Hoftincision cirka 5 cm

Dissektion utfors med Lichtenstein-tekniken
Bracksacken identifieras och reduceras

YVVVVY
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Den tvargaende fascian kan stramas at med en icke-absorberbar sutur. Vid direkta brack bidrar detta till att undvika
omedelbart postoperativt aterfall.
4DMESH®-néatet kan skaras till for att passa patientens anatomi.
Protesen satts pa plats successivt
o Borja med att placera 4DMESH® pa blygdbenet
Den &vre delen av protesen placeras pa falx inguinalis
Placera protesen mot den djupa ljumskringen, sa att protesens forsta arm ar placerad bakom
Sedan placeras den andra armen sa att den omsluter saddesledaren
Fixera 4ADMESH®-natet med icke-resorberbara suturer
= Toppen sutureras i blygdbenet
Natets undre kant sutureras i den fria kanten pa ljumskligamentet
Fortldpande sutur upp till ASIS
Suturera ihop natets tva &ndar runt sddesledaren
Det infero-mediala hdrnet av natet fasts sa att det éverlappar blygdbenet.
= Natet férankras i falx inguinalis med enstaka suturer
o  Snoret vilar sedan pa protesen
o Sugen kan placeras under aponeurosen pa den yttre sneda bukmuskeln, sarskilt i stora ljumskbrack dar en
omfattande dissektion genomfors
o Aponeurosen forsluts sedan med absorberbara suturer
o fore forslutningen av det kirurgiska snittet ska kanterna infiltreras med ett langverkande lokalanestetikum,
exempelvis Naropein®.
o Under perioperativ vard av patienten ges vanligtvis profylaktisk antibios i 48-72 timmar efter operationen

O O O O

Laparoskopiskt ingrepp (TAPP eller TEP)
1/ Exempel pa en TAPP-reparation
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Narkos

Pneumoperitoneum skapas pa vanligt satt

Intraabdominella fynd rapporteras [patologi samt [jumskbracksdefekter och -sackar].

Tva troakarer till fors in med ledning av synen.

Dissektionen pabérjas och utférs med traditionell TAPP-teknik

Den indirekta ljumskbracksacken ska dissekeras forsiktigt fran sadesledaren. Direkta bracksackar ar latta att dissekera.
4DMESH®-natet fors in genom troakaren i bukhalan och vecklas ut éver brackomradet. Den bla traden pa det ovala natet
ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. For nat med flikar markerar korset den 6vre fliken. ADMESH®-natet fasts
vid Cooper’s ligament, runt och lateralt mot de nedre epigastriekarlen med stift, kkiAmmor eller nagon annan produkt for att
fasta natet enligt vanlig kirurgisk teknik. Kirurgen ska vara noga med att undvika "triangle of doom”, smarttriangeln,
hoéftkarlen och att placera fixeringarna lateralt mot ljumskringen. Fixeringspunkter for natet bor vara minst 1 cm fran kanten
av natet med 1 cm avstand mellan punkterna.

Kirurgen ska kontrollera att ADMESH®-néatet &r val férankrat i de omgivande strukturerna.

Peritoneum ska forslutas noga och ingen defekt far Iamnas 6ppen mellan peritoneum och bukvaggen. Den ska aven tacka
hela natet.

Troakarerna avlagsnas med ledning av synen. Fascia och platsen for troakaren under naveln forsluts vid behov.

2/ Exempel pa en TEP-reparation
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Narkos

Skapa ett properitonealt rum.

10 mm troakar fors in.

Skapa pneumoproperitoneum.

Tva 5 mm troakarer fors in med ledning av synen.

Om en peritoneal defekt skapas vid denna tidpunkt bér den forslutas omedelbart.

De anatomiska landmarkena ar precis som nar du utfér en TAPP-reparation.

Den indirekta ljumskbracksacken ska dissekeras forsiktigt fran séadesledaren. Direkta bracksackar ar latta att dissekera.
Det gérs genom att dra forsiktigt med en atraumatisk tang.

4DMESH®-natet fors in i det properitoneala rummet och placeras ut 6ver ljumskomradet. Den bla traden pa det ovala natet
ar det anatomiska landmarket for blygdbenet. Fér nat med flikar markerar korset den 6vre fliken.

4DMESH®-natet fasts eller sékras i Cooper’s ligament och den dvre delen av ramus pubis. 4DMESH-natet fixeras sedan
pa den bakre delen av linea alba. Férankringen fortsatter runt och lateralt till de nedre epigastriekarlen. Nagra fasten
anvands for att fixera 4DMESH-natet lateralt till den inre ringen. Fixeringspunkter for natet bér vara minst 1 cm fran kanten
av natet med 1 cm avstand mellan punkterna.

4DMESH®-natet ska tacka hoftkarlen forsiktigt och generdst, utan storre luckor.

Kirurgen ska kontrollera att natet ar val forankrat i de omgivande strukturerna. Natet ska inte migrera och forbli pa plats.
Det preperitoneala rummet kontrolleras for att hitta eventuella peritoneala defekter. Om nagon hittas ska den forslutas. 5
mm troakarerna avlagsnas med ledning av synen. Det preperitoneala rummet kommer att kollapsa.

Om du ar oséker pa om nagon peritoneal defekt har missats, bor en laparoskopiundersékning utféras.

Troakarer avlagsnas och fasciadefekten férsluts med Iamplig sutur. Hudkanterna férs samman pa vanligt sétt.

Protesens storlek:

4DMESH®-serien innehaller nat med olika storlekar och former:

- Férskurna nat med hal for att anvanda Lichtenstein-tekniken vid reparation av ljumskbrack
- Ovala forformade och rektangulara nat for att anvanda vid reparation av ljumskbrack med TAPP/TEP

EXPLANTATION OCH KASSERING AV PODUKTER
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Denna produkt ar avsedd for permanent forstarkning av bukvaggen och for att forbli permanent implanterad. Rutinmassigt
avlagsnande eller byte av produkten &r inte nddvandigt. Vid vissa komplikationer kan ett sekundart kirurgiskt ingrepp for partiell
eller fullstandig explantation av néatet évervagas, om det ar kliniskt indicerat. Det &r inte alltid tekniskt mgjligt att avliagsna allt
implantatmaterial. Beslut om explantation fattas av ansvarig kirurg och ska baseras pa patientens individuella kliniska situation och
aktuell medicinsk praxis.

Explantation av nat ar ett tekniskt krdvande kirurgiskt ingrepp och bdr endast utféras av en kirurg med lampliga kvalifikationer,
relevant utbildning och erfarenhet av tekniker for avliagsnande av nat. Liksom vid andra reoperationer ar explantation av nat férenad
med betydande risker, daribland blédning, infektion, skada pa intilliggande anatomiska strukturer (t.ex. nerver, blodkarl, tarm,
urinblasa eller andra organ), anestesirelaterade komplikationer, aterfall eller kvarstdende av det ursprungliga tillstandet, forvarrade
symtom, kronisk sméarta samt behov av ytterligare kirurgiska ingrepp. Patienterna ska informeras om att explantation av natet kan
medfdra att rapporterade symtom eller biverkningar forsvinner, forbattras, endast delvis forbattras, kvarstar eller forvarras.

Om ett bracknatsimplantat explanteras och data om det uttagna implantatet ska samlas in, ska produkten omhandertas och
hanteras i enlighet med 1ISO 12891-1:2015, "Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval
and handling”. Explanterade produkter som inte skickas tillbaka fér analys ska bortskaffas i enlighet med tilldmpliga lokala
bestammelser for smittférande och farligt kliniskt avfall.

VIKTIGT

For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN BIOTECH atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en medicinteknisk produkt
av hog kvalitet. Om en vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare etc.) har ett klagomal eller anledning till missnéje med en produkt
nar det galler kvalitet, sékerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN BIOTECH sa snart som mgjligt. | handelse av fel pa
ett implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen félja rattsliga
forfaranden i det landet och informera COUSIN BIOTECH omedelbart. Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer,
kontaktpersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av handelsen eller klagomalet.

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begaran fran COUSIN BIOTECH och dess distributérer. Om det
behdvs ytterligare information, vanligen kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

INFORMATIONSBROSCHYR FOR IMPLANTATKORT

Hur ska implantatkortet fyllas i?

Patientens implantatkort ska fyllas i enligt féljande:

Implantatkortets framsida
Anvandaren maste fylla i implantatkortet innan det 6verlamnas till patienten. Fyll i uppgifterna enligt foljande:

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

Patientens namn T

|
|
|
|
Datum for kirurgiskt ingrepp Bl. . / . / L. l \ ’
— ]
|
]
|}
|
L}

COUSIN SURGERY

(Ale care E/AJI/ ”—&Jg—efg-,v

Ldkarens namn (N
[}

Implantatkortets baksida

Anvandaren behdver inte fylla i nagra falt. Nedanstaende information om produkten skrivs ut direkt av tillverkaren pa baksidan av
implantatkortet. En QR-kod som ger patienten méjlighet att Iasa bruksanvisningen samt webbadressen finns pa implantatkortet.

Information for identifiering av enheten Information om sparbarhet
Uppgift om att produkten &r en medicinteknisk produkt e  UDI-nummer
Beskrivning av produktfamiljen e Partinummer
Produktens handelsnamn e Den lagliga tillverkarens namn och adress

Produktens referens
Produkten ar MR-saker
Produktens bendmning i férsaljningslanderna

Forklaring av de symboler som anvénds i implantatkortet

Alla symboler ar vanligt forekommande och forklaras i slutet av bruksanvisningen.

Page 72 sur 103



Kullanim talimatlarn tr
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YARI EMILEBILIR PARIYETAL DESTEK iIMPLANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

URETICI KIMLIGI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANSA

CIHAZIN TANIMI VE ACIKLAMASI
4DMESH® mesh’ler yari emilebilir pariyetal destek implantlaridir.

ENDIKASYONLAR
4DMESH® mesh’ler inguinal ve femoral hernilerin onarimi ve desteklenmesi igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriinii, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji
- Enfekte alan
- Gebelik
- Buyime gagindaki gocuk

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

yol acabilir:
- Rahatsizlik/agri - Adezyon - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Fistul - Mesh migrasyonu - Yakin organlarda irritasyon
- Rekirans - Erozyon/ekstrizyon - Mesh deformasyonu - lleus/barsak tikanikhgi
- Inflamasyon - Seromal/Lenfosel - Alerjik reaksiyon - Organ yaralanmasi
- Kronik agrn

- Mesh kullanilarak yapilan bilateral kasik hernisi onarimi (agik veya laparoskopik cerrahi) sonrasinda erkek infertilitesine
iliskin disuk bir diizeyde ek risk belirlenmigtir.

HEDEF POPULASYON
Ekstraperitoneal implantasyonla cerrahi onarim endikasyonu olan kasik hernisinden muzdarip yetiskin erkek veya kadinlar. Bunlar
asagidakileri igerir:

e Inguinal herniler

e  Femoral herniler

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
Polipropilen (emilemeyen) (PP) — Poli L Laktik Asit (emilebilen) (PLLA) Mavi ip (referanslara bagh olarak): monofilament polipropilen
(emilemeyen), boya: [ftalosiyaninato(2-)] bakair.

PLLA3GIIGI (@) | PPaGNal@) | (eyaiqayanimato(z ] baker (o)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 NA (isaret yok)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (isaret yok)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (isaret yok)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (isaret yok)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (isaret yok)
4DMESH0715 0,95 0,24 NA (isaret yok)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (isaret yok)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (isaret yok)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (isaret yok)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (isaret yok)

insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Yari emilebilir.

PERFORMANSLAR
4DMESHE® cihazi, hernis semptomlarinin azaltiimasina ve hernis komplikasyonlarinin énlenmesine katkida bulunur.

GUVENLIK VE PERFORMANS OZELLIKLERI OZETi iCiN BAGLANTI:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MR GUVENLIGI

implant, Manyetik Rezonans Gériintilleme (MR) kullanilarak postoperatif arastirma yapilmasi durumunda giivenlik ve uyumluluk
acisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak metalik olmayan bilesenler polipropilen ve poli-L-laktik asitten
Uretilmistir. Dolayisiyla 4DMESH®, MR acisindan givenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

4DMESH®, daima peritoneumla abdominal kaviteden ayrilmalidir

4DMESH® protezi steril (etilen oksitle sterilizasyon) tedarik edilir.

Cerrah, karton kutuyu agarken mesh’in parti numarasi, modeli ve boyutunun i¢ posetin etiketindeki bilgilerle ayni oldugundan emin
olmalidir. Aksi takdirde, protezin kullaniimasi kesinlikle yasaktir.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (blister/soyularak agilabilen posetler dahil) biitlinligiini kontrol edin. Cihaz ve/veya ambalaj
hasar gérmugse kullanmayin. Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tirinun
kullanilmasi konusunda garanti vermez veya 6neride bulunmaz.

Sterilligi temin etmek i¢in implantin ambalajindan ¢ikariimasi ve kullaniimasi, asepsi standartlarina uyularak yapilmahdir.

Mesh’in ylizeyini degistirebilecek nesnelerle her tirlli temasini 6nleyin.

Laparoskopik cerrahi mesh’lerinde hastanin medial hattina dogru konumlandiriimasi gereken mavi bir isaret bulunur (asagdidaki
cerrahi teknige bakin).

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

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
Uriin etiketinde belirtildigi izere 4DMESH® mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize edilemez
(potansiyel riskler sinirli olmamak tzere sunlardir: trtin sterilliginin kaybi, enfeksiyon riski, uriin etkililiginin kaybi, rekirans)

CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILMESiI GEREKEN TALIMATLAR

Cerrah, hastaya cihazin implante edilmesiyle ortaya cikabilecek fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar hakkinda bilgi
vermelidir. Hasta, cerrahi riskler ve olasi yan etkilerden haberdar olmalidir. Cerrah, hasta olagan disi gériinen semptomlar gésterirse
hastanin daha fazla konsiiltasyon icin kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglik profesyoneli tarafindan hasta igin bir
implant karti verilir. Bu kartta, cihazi ve izlenebilirlik 6gelerini tanimlamak igin bilgilerin yani sira Ureticinin adi, adresi ve web sitesi
yer almaktadir. Cerrah, kartin kaybolmasi durumunda takibini yapmak i¢in hastadan implant kartini aldiktan hemen sonra
taratmasini istemelidir. Cihazin glvenlik ve performans o6zelliklerinin 6zeti ve kullanim talimatlari, COUSIN BIOTECH web
sitesinde de bulunabilir.

DEPOLAMA ONLEMLERI
Orijinal ambalajinda, 1s1ga maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

CERRAHI TEKNIK

CERRAHI PROSEDURLERIN ACIKLAMASI:
Acik inguinal herni onarimi: Lichtenstein
Hasta supin pozisyona alinir.

Lokal veya genel anestezi uygulanir.
Yaklasik 5 cm’lik iliak insizyon yapllir.
Lichtenstein teknigiyle diseksiyon yapilir.

YVVYVY

Page 74 sur 103


https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749_under-construction.pdf

VV VYV

Herni kesesi belirlenir ve redikte edilir.

Transvers fasyasi bir absorbe olmayan suturle sikistirilabilir. Direkt herniyle ani postoperatif rekiransin énlenmesine

yardimci olunur.

4DMESH® mesh hasta anatomisine uygun sekilde kesilebilir

Protez progresif sekilde yerlestirilir
o 4DMESH® pubik tiiberkiile yerlestirilerek baglanir

Protezin Ust kismi tendon konjuana yerlestirilir.

Protez, ilk kol arkaya yerlesecek sekilde derin inguinal halkaya dogru ilerletilir.

Daha sonra spermatik kordu gevreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir.

4DMESH® mesh emilemeyen siitirlerle sabitlenir
= Apeks pubik tiberklle suturlenir

Mesh’in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna sitirlenir

Kontinu sutur, anterior superior iliak omurgaya medial uzanir

Mesh’in iki ucu spermatik kord etrafinda birlestirilerek sitirlenir

Mesh’in inferomedial kdsesi, pubik tliberkuliin Gzerine gelecek sekilde tutturulur.

Mesh aralikli sutirlerle tendon konjuana sabitlenir

o Kord protezin Gzerinde kalir

o Kapsamli diseksiyonun uygulandidi buyuk inguinal herniler basta olmak Uzere, eksternal oblik aponevrozun
arkasina emme dreni yerlegtirilebilir

o Ardindan eksternal oblik aponevroz emilebilen sitirlerle kapatilir

Cerrahi insizyon kapatilmadan 6nce kenarlari Naropein® gibi uzun etkili bir lokal anestezikle infiltre edilir

o Hastanin perioperatif bakimi sirasinda, operasyon sonrasinda hastaya genellikle 48-72 saat boyunca profilaktik
antibiyotik verilir.

O O O O

(¢]

Laparoskopik prosediir (TAPP veya TEP)
1/ TAPP teknigiyle onarim 6rnegi

YV VVVVVYVY

YV VYV

2/ TEP

vV V VVVVVVVY

YV V¥V VYV

Genel anestezi

Olagan sekilde pnémoperitoneum olusturulur

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

iki ek trokar dogrudan gérerek yerlestirilir.

Diseksiyon klasik TAPP teknigdi izlenerek yapilir.

indirekt inguinal herni kesesi spermatik korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca diseke
edilir.

4DMESH® mesh trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bélgenin lzerinde pozisyonlanir. Oval ve 6n
sekillendiriimis mesh’teki mavi ip, pubik kemik i¢in anatomik isarettir. Kanatl mesh’ler igin arti isareti st kanadi gosterir.
4DMESH® mesh, cerrahin olagan teknigi dogrultusunda, raptiye, stapler veya bagka bir mesh sabitleme cihaziyla inferior
Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina tutturulur. Operator tehlike Giggeninden,
agri Ucgeninden, iliak damarlardan kaginmaya ve sabitleme cihazlarini inguinal halkaya lateral yerlestirmeye 6zen
gOstermelidir. Mesh sabitleme noktalari, mesh’in kenarindan en az 1 cm iceride olmali ve noktalar arasinda 1 cm
birakiimalidir.

4DMESH® mesh'in gevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir.

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

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

teknigiyle onarim érnegi

Genel anestezi

Properitoneal alan olusturulur.

10 mm’lik trokar yerlestirilir.

Pndémoproperitoneum olusturulur.

iki 5 mm’lik port dogrudan gérerek yerlestirilir.

Bu sirada peritoneal defekt olusursa derhal kapatiimalidir.

Anatomik isaretler, TAPP teknigiyle onarim yapilirken olanlarla aynidir.

indirekt inguinal herni kesesi spermatik korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca diseke
edilir. Bu iglem, atravmatik tutucularla yavasca ¢ekerek yapilir.

4DMESH® properitoneal alana yerlestirilerek inguinal bélgenin lizerinde pozisyonlanir. Oval ve 6n sekillendiriimis mesh’teki
mavi ip, pubik kemik icin anatomik isarettir. Kanatli mesh’ler icin arti isareti Gst kanadi gdsterir.

4DMESH® mesh, ilk olarak Cooper ligamanina ve superior pubik ramusa tutturulur veya sabitlenir. 4DMESH mesh
ardindan linea albanin posterioruna sabitlenir. Sabitlemeye Inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bu damarlara
lateral olarak devam edilir. 4ADMESH mesh’i internal halkaya lateral olarak sabitlemek igin birka¢ tane sabitleme cihazi
kullanilir. Mesh sabitleme noktalari, mesh’in kenarindan en az 1 cm igeride olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakilmalidir.
4DMESHS®, biiyiik bosluklar olmadan iliak Damarlari nazikge ve tamamen kaplamalidir.

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

Preperitoneal alan, peritoneal defektler acisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar
dogrudan gorerek cikarilir. Preperitoneal alan kapanir.

Herhangi bir peritoneal defektin gézden kagirildigindan siiphe ediliyorsa laparoskopi yapiimalidir.

Trokarlar ¢ikarilir ve fasyal defekt uygun suturle kapatilir. Deri kenarlari olagan sekilde yakinlastirilir.

Protezin boyutu:
4DMESH® riin serisinde gesitli boyutlarda ve sekillerde mesh’ler bulunur:

- LICHTENSTEIN teknigiyle inguinal herni onarimi igin delikli énceden kesilmis mesh’ler
Page 75 sur 103



- TAPP/TEP teknigiyle inguinal herni onarimi igin oval, dnceden sekillendirilmis ve dikdértgen mesh’ler

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Bu cihaz, parietal bélgenin kalici olarak gliglendiriimesi amaciyla tasarlanmistir ve kalici olarak kalacak sekilde implante edilir. Rutin
olarak cikariimasi veya degistiriimesi gerekmez. Bazi komplikasyonlarin ortaya ¢cikmasi durumunda, klinik olarak endike olmasi
halinde, kismi veya tam mesh eksplantasyonu igin ikincil bir cerrahi miidahale diistndlebilir. Tim implant materyalinin tamamen
cikariilmasi teknik olarak her zaman mimkuin olmayabilir. Cihazin g¢ikarilmasina iliskin karar, sorumlu cerrahin takdirindedir ve
hastanin bireysel klinik durumu ile giincel tibbi uygulamalara dayandirilmalidir.

Mesh eksplantasyonu, teknik agidan zorlu bir yeniden ameliyattir ve yalnizca mesh ¢ikarma teknikleri konusunda uygun niteliklere
sahip, egitimli ve deneyimli bir cerrah tarafindan gergeklestiriimelidir. Her yeniden ameliyatta oldugu gibi mesh eksplantasyonu da;
kanama, enfeksiyon, komsu anatomik yapilara (6rnegin sinirler, damarlar, bagirsak, mesane veya diger organlar) zarar gelmesi,
anesteziye bagl komplikasyonlar, orijinal durumun niiksetmesi veya devam etmesi, semptomlarin kétilesmesi, kronik agri ve ek
cerrahi miidahalelere ihtiyag duyulmasi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla 6énemli riskler tagimaktadir. Hastalar, mesh
eksplantasyonunun bildirilen semptomlari veya yan etkileri ortadan kaldirabilecegi, iyilestirebilecegi, kismen iyilestirebilecedi,
ortadan kaldiramayabilecegdi veya koétilestirebilecedi konusunda bilgilendirilmelidir.

Bir fittk meshi implanti eksplante edilirse ve gikarma verileri toplanacaksa, cihaz ISO 12891 1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi
implantlarin gikariimasi ve analizi — Bolim 1: Cikarma ve igleme” standardina uygun olarak cikariimal ve islenmelidir. Analiz
amaciyla iade edilmeyen eksplante edilen cihazlar, bulasici ve tehlikeli klinik atiklara iligkin yururlukteki yerel yénetmeliklere uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

ONEMLI

Bu Grtnin kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribltortiniizle irtibata gegin.

BILGiI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yulksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her turli gabayi gdstermeyi
taahhUt eder. Bununla birlikte, bir saglik profesyonelinin (musteri, kullanici, recete yazan kisiler vb.) bir trinle ilgili kalite, guivenlik
veya performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkiin olan en kisa stiirede COUSIN BIOTECH’e bilgi
vermelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde saglik merkezinin ilgili tilkedeki
yasal prosedirleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir. Her tirli yazismada litfen referansa, parti
numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin.

Brostrler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distributérlerinden talep edilebilir. Daha fazla bilgi gerekirse |itfen
COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributortinizle iletisime gegin.

Cihazla ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olay (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.
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IMPLANT KARTI BILGI BROSURU

implant karti nasil doldurulur?

Hasta igin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

Implant kartinin 6n yuzii
Kullanici, implant kartini hastaya iletmeden 6nce karti doldurmalidir. Litfen asagidaki gibi doldurun:

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

Hastanin adi L

Cerrahi prosediiriin tarihi A. . /S : \ )

ot

Pratisyenin adi Iy

COUSIN SURGERY

Nfe care 1’;¢ :‘;df(“/?

Implant kartinin arka yiizii

Kullanici tarafindan doldurulmasi gereken alan yoktur. Cihazla ilgili asagidaki bilgiler, dogrudan retici tarafindan implant kartinin
arkasina basilir. Implant kartinin arkasinda hastanin kullanim talimatlarinin yani sira web sitesine de bagvurmasina imkan veren
bir QR kodu bulunmaktadir.

Cihazi tanimlayan bilgiler izlenebilirlik bilgileri
Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunun belirtiimesi e UDI numarasi
Cihaz ailesinin aciklamasi e Parti numarasi
Cihazin ticari adi e Yasal Ureticinin adi ve adresi

Cihazin referansi
Cihaz MR agisindan guvenlidir
Cihazin satildigi tlkelerdeki adi

imlant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmigtir.
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DALEJI REZORBEJOSS PARIETALA STIPRINAJUMA IMPLANTS
STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

RAZOTAJA IDENTIFIKACIJA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANCE (FRANCIJA)

IERICES IDENTIFIKACIJA UN APRAKSTS
4DMESH® sietini ir da|&ji rezorbgjosi parietala stiprinajuma implanti.

INDIKACIJAS
4DMESH® sietini paredzéti cirkdna un ciskas trlices plastikai un stiprinaganai.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet $ddos gadijumos:
- Alergija pret kadu no komponentiem
- Inficéta vieta
- Gritnieciba
- AugosSi bérni

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura implantéjama mediciniska ierice, arT Sis implants var izraisit iesp&jamas nevélamas blakusparadibas, kas var
izraistt nepiecieSamibu veikt atkartotu operaciju:

- Diskomforts/sapes - Saaugumi - Hematoma - Sveskermena reakcija

- Infekcija - Fistula - Sietina parvietoSanas - Tuvuma eso$a organa kairinajums
- Recidivs - Erozija/ekstrizija - Sietina deformacija - Zarnu aizsprostojums/obstrukcija
- lekaisums - Seromal/limfocéle - Alergiska reakcija - Organa bojajums

- Hroniskas sapes
- Konstatéts neliels papildu virieSu neauglibas risks péc abpuséjas cirkSna truces plastikas, izmantojot sietinus (atverta vai
laparoskopiska kirurgija)

MERKA POPULACIJA
Pieaugusi viriesi vai sievietes, kas cie$ no cirk§na tricém, ar indikaciju veikt kirurgisku iejauk$anos, izmantojot ekstraperitonealo
implantaciju. Tas ieklauj:
e cirkSna (ingvinalas) trices;
e ciskas (femoralas) triices.
IMPLANTETI MATERIALLI

Polipropilens (nerezorb&jams) (PP) — Poli L pienskabe (rezorb&jama) (PLLA). Zilais diegs (atkaribd no atsaucém): monodiega
polipropiléns (nerezorb&joss), krasviela: [ftalocianinato(2-)] vars.

PLLAsvars (g) | PPsvars(g) | 2o lrisvieias [elonelinato(e:
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 <0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 NA (bez orientiera)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (bez orientiera)
4DMESHM®613 0,62 0,16 NA (bez orientiera)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (bez orientiera)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (bez orientiera)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (bez orientiera)
4DMESH0510 0,45 0,11 NA (bez orientiera)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (bez orientiera)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (bez orientiera)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (bez orientiera)

Nav cilvéku vai dzivnieku izcelsmes. Dalé&ji rezorbéjams.

DARBIBA
lerice 4DMESH® veicina triices simptomu samazinasanu un trices komplikaciju novérsanu.

SAITE UZ DROSUMA UN VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMA KOPSAVILKUMU:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MR DROSUMS

Implanta droSiba un saderiba nav parbaudita pécoperacijas izmekl€jumu gadijuma, izmantojot magnétisko rezonansi (MR). Tomér
implants galvenokart ir izgatavots no polipropiléna un poli-L-pienskabes: nemetaliskiem komponentiem. Lidz ar to, 4DMESH® ir
uzskatams par droSu MR vidé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

4DMESH® vienmér janodala no védera dobuma ar véderplévi.

4DMESH® protéze tiek piegadata sterila (sterilizacija ar etilénoksidu).

Atverot kartona kasti, kirurgam japarliecinas, vai partijas numurs, modelis un sietina izmérs atbilst datiem uz iek$€ja maisina
etiketes. Pretéja gadijuma protézes lietoSana ir stingri aizliegta.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma un ierices (tostarp blistera / nopléSamo maisinu) integritati. Nelietojiet, ja ierice un/vai
iepakojums ir bojats. Nelietojiet, ja iericei ir beidzies deriguma termins. COUSIN BIOTECH nesniedz nekadas garantijas vai
ieteikumus attieciba uz noteikta veida fiksacijas lTdzeklu izmantoSanu.

Lai garantétu sterilitati, implanta izsainoSana un manipulacijas ar to javeic saskana ar aseptikas standartiem.

Nelaujiet sietinam saskarties ar priekSmetiem, kas var izmaintt ta virsmu.

Laparoskopiskas kirurgijas sietiniem ir zils orientieris, kas janovieto pret pacienta medialo pusi (sk. kirurgisko tehniku talak).

So ierici drikst implantét tikai kvalificats kirurgs, kurs ir apmacits produkta lieto§ana (zindSanas anatomija un visceralaja kirurgija).

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI

Ka noradits izstradajuma marké&juma, 4DMESH?® sietin$ ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai. To nedrikst lietot un/vai sterilizét
atkartoti (iesp€jamie riski bitu, cita starpa: izstradajuma sterilitates zudums, infekcijas risks, izstradajuma efektivitdtes zudums,
recidivs).

NORADIJUMI, KAS KIRURGAM JASNIEDZ PACIENTIEM

Kirurgam jainformé pacients par iesp&amiem fiziskiem un psihologiskiem ierobeZojumiem un sekam, ja ierice tiek implantéta.
Pacients jainformé& par kirurgiskajiem riskiem un iesp&jamam blakusparadibam. Kirurgam jaaicina pacients atgriezties uz
konsultaciju, ja pacientam paradas simptomi, kas Skiet neparasti. Implanta karti pacientam nodroSina klinikas veselibas aprupes
specialists. ST karte sniedz nepiecie$amo informéciju, lai varétu identificét ierici un izsekojamibas elementus, ka arf raZotaja
nosaukumu, adresi un timekla vietni. Kirurgs lidz pacientu uzreiz péc implanta kartes sanemsSanas noskenét to, lai
nozaudésSanas gadijuma to varétu izsekot. Ar ierices droSuma un veiktspéjas raksturojuma kopsavilkumu un lietoSanas
instrukciju var iepazities art COUSIN BIOTECH timekla vietné.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jauzglaba sausa, no gaismas aizsargata vieta un istabas temperatdra originalaja iepakojuma.

KIRURGISKA TEHNIKA

KIRURGISKO PROCEDURU APRAKSTS.

Atvérta cirkSna trices plastika: péc Lihtensteina metodes
Pacients tiek novietots pozicija gulus uz muguras
Lokala vai visparéja anestézija

Aptuveni 5 cm iliakala incizija

Disekciju veic péc Lihtensteina metodes

Identificé un reduceé triices maisu

YVVVVY
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Transversalo fasciju var savilkt ar neabsorb&jamu Suvi. Taisnas trlices gadijuma tas palidz izvairities no tdlitéja

pécoperacijas recidiva.

4DMESH?® sietinu var piegriezt atbilsto$i pacienta anatomijai

Pakapeniski ievieto protézi

saciet ar 4ADMESH® novieto$anu uz kaunuma kaula

protézes aug$ejo dalu novieto uz apvienotas cipslas (conjoint tendon)

parvietojiet protézi cirkSna dzila gredzena virziena ta, lai pirmais zars atrastos aiz ta

tad otro zaru novietojiet ta, lai ta apskautu seklas vadu

fikséjiet 4ADMESH® sietinu ar nerezorb&jamam Suvém
= virsotne tiek pieSuta pie kaunuma kaula paugura

sietina apakseja mala tiek piesuta pie cirkSna saites brivas malas

nepartraukta Suve stiepjas uz augsu tieSi mediali no priek$éja augséja gizas kaula

saSujiet sietina abas astes kopa ap séklvadu

sietina apaks$é&jais medialais staris tiek piestiprinats, parklajot kaunuma kaula pauguru

sietin$ tiek nostiprinats pie savienotas cipslas ar partrauktam Suvém

o tad vads balstas uz protézes

o atsUkSanas drenu var novietot zem aréja slipad muskula aponeirozes, it ipasi lielas cirkSna trices gadijuma, kad
tika veikta plasa disekcija

o  areja slipa muskula aponeirozi péc tam aizver ar absorbéjamam Suvém

o pirms kirurgiskas incizijas slégSanas tas malas tiek infiltrétas ar ilgstoSas darbibas lokalo anestéziju, pieméram,
Naropein®

o pacienta perioperativas apripes laika profilaktiska antibioze parasti tiek veikta 48—72 stundas péc operacijas

O O O O O

Laparoskopiska procedira (TAPP vai TEP)
1. TAPP plastikas piemérs

VVVVVYYYVY

YV VYV

Visparéja anestézija.

Pneimoperitoneju izveido ka parasti.

zino par atradném védera dobuma [intraabdominala patologija un cirk8na trices atvere un maiss].

Ar vizualo kontroli tiek ievietoti divi papildu troakari.

Disekcija tiek uzsakta un veikta, izmantojot klasisko TAPP tehniku.

Uzmanigi javeic netieSas cirkSna trices maisa disekcija no séklas saites. Taisnas triices maisus ir viegli secét.
4DMESH?® sietinu caur troakaru ievieto intraabdominala dobuma un izvieto uz cirk$na apgabala. Zilais diegs uz ovala un
iepriek$ veidota sieta ir anatomiskais orientieris kaunuma kaulam. Sietiniem ar atlokiem krusts norada augs$éjo atloku.
4DMESH® sietin$ tiek piestiprinats pie Kipera saites, ap apak$gjiem epigastralajiem asinsvadiem un laterali no tiem,
izmantojot kniedes, skavas vai citu sieta fiksacijas ierici, atbilsto$i kirurga ierastajai tehnikai. Operatoram jabat |oti
uzmanigam, lai izvairitos no nolemtibas trijstlira (triangle of doom), sapju trijstlra, iliakalajiem asinsvadiem un novietotu
fiksatorus laterali pret cirkSna gredzenu. Sietina fiksacijas punktiem jabat vismaz 1 cm attaluma no sietina malas ar 1 cm
atstarpi starp fiksacijas punktiem.

Operatoram japarbauda, vai ADMESH® sietin3 ir labi nostiprinats pie apkartéjam struktdram.

viss sietins.

Ar vizualo kontroli iznem troakarus. Ja nepiecieSams, slédz zemnabas troakara vietas fasciju.

2. TEP plastikas piemérs

V V VVVVVVVYVY

vV V VYV

Visparéja anestézija.

Izveido properitonealo telpu.

levieto 10 mm troakaru.

Izveido pneimoproperitoneju.

Ar vizualo kontroli ievieto divus 5 mm portus.

Ja $aja bridr izveido peritonealo defektu, tas uzreiz janoslédz.

Anatomiskie orientieri ir tadi pasi ka, veicot TAPP plastiku.

Uzmanigi javeic netieSas cirkSna triices maisa disekcija no séklas saites. Taisnas trlices maisus ir viegli secét. To veic,
viegli velkot ar atraumatiskam knaiblém.

4DMESH?® sietinu ievieto preperitoneala telpa un izvieto virs cirkSna apgabala. Zilais diegs uz ovala un ieprieks veidota
sieta ir anatomiskais orientieris kaunuma kaulam. Sietiniem ar atlokiem krusts norada aug3éjo atloku.

4DMESH?® sietinu vispirms piestiprina vai nostiprina pie Kiipera saites un kaunuma kaula aug$éja zara. P&c tam 4DMESH
sietinu stiprina uz Linea Alba aizmuguréja zara. So stiprinasanu turpina ap un laterali pie apak$gjiem epigastrija
asinsvadiem. Dazas fiksacijas izmanto, lai laterali fiksetu 4DMESH sietinu pie iek$gja gredzena. Sietina fiksacijas punktiem
jabat vismaz 1 cm attaluma no sietina malas ar 1 cm atstarpi starp fiksacijas punktiem.

4DMESH?® sietinam batu saudzigi un dasni japarkl3j iliakalie asinsvadi bez lielam spraugam.

Operatoram japarbauda, vai sietins ir labi nostiprinats pie apkartéjam struktaram. Sietind nedrikst migrét un tam japaliek
sava vieta.

Preperitoneala telpa bds parbaudita, lai atklatu, vai taja nav peritonealu defektu. Ja tadiir, tie ir jaslédz. Ar vizualo kontroli
iznem 5 mm troakarus. Preperitoneala telpa saklausies.

Ja rodas aizdomas par nepamanttu peritonealu defektu, javeic pilniga laparoskopija.

Troakarus iznem un fascialo defektu slédz ar atbilstodu Suvi. Adas malas tiek tuvinatas ierastaja veida.

Protézes izmérs:
4DMESH® izstradajumu klastu veido dazada izméra un formas sietini:

- leprieks piegriezti sietini ar laparoskopisko caurumu cirk$na triices plastikai péc LIH-TENSTEINA metodes
- Ovalas, ieprieks izveidotas formas un taisnstirveida sietini TAPP/TEP cirkSna trices plastikai
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IERICU EKSPLANTACIJA UN UTILIZACIJA

ST ierfce ir paredzéta pastavigai parietalai nostiprinaganai, un paliek pastavigi implantéta. Planveida iznems$ana vai nomaina nav
nepiecieSama. Noteiktu komplikaciju gadijuma, ja tas ir kiTniski indicéts, var tikt apsvérta atkartota kirurgiska proceddra daléjai vai
pilnigai tiklina eksplantacijai. Pilniga visa implantétad materiala iznem$ana ne vienmeér var bat tehniski iesp&jama. Lemumu par
ierices eksplantaciju pienem atbildigais kirurgs, un tam ir jabat pamatotam atbilstosi individualajai kliniskajai situacijai un
pasreiz&jajai mediciniskajai praksei.

Tiklina eksplantacija ir tehniski sarezgita atkartota operacija, un to drikst veikt tikai kirurgs, kurs$ ir atbilstosi kvalificéts, apmacits,
pieredzgjis un zinoSs par tiklina iznemsanas metodém. Tapat ka jebkura atkartota operacija, tiklina eksplantacija ir saistita ar
batiskiem riskiem, tostarp, bet ne tikai: asinoSanu, infekciju, blakus esoSo anatomisko struktiru (pieméram, nervu, asinsvadu, zarnu,
urinpdsla vai citu organu) bojajumiem, ar anestéziju saistitdm komplikacijam, sakotnéja stavokla recidivu vai saglabasanos,
simptomu pasliktina$anos, hroniskam sapém un nepiecie$amibu péc papildu kirurgiskas iejauk$anas. Pacienti ir jainformé, ka tiklina
eksplantacija var pilntba noveérst, uzlabot, daléji uzlabot, nenovérst vai pasliktinat zinotos simptomus vai blakusparadibas.

Ja truces tiklina implants tiek eksplantéts, un ir planots apkopot datus par ta iznemsanu, ierice ir jaiznem un ar to jarikojas saskana
ar ISO standartu 12891-1:2015 ,Kirurgiskie implanti. Kirurgisko implantu iznem$ana un analize. 1. dala: iznem$ana un riciba”.
Eksplantétas ierices, kas netiek nosatitas atpakal analizes veik38anas noldkos, ir jautilizé saskana ar piemérojamajiem vietéjiem
tiestbu aktiem par bistamiem un infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

SVARIGI!

Lai iegUtu papildinformaciju par So izstradajumu, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

Atbilstosi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas pielikt visas pules, lai razotu un piegadatu augstas kvalitates medictnisko
ierici. Tomér, ja veselibas apripes specialistam (klientam, lietotdjam, personai, kas to pasdtijusi, utt.) ir sidzibas vai tas ir
neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, droSibu vai darbibu, tam jasazinds ar COUSIN BIOTECH péc iespé€jas atrak. Implanta
atteices gadijuma vai gadijumos, kad implants izraisa pacientam nopietnu nevélamu reakciju, veselibas apripes iestadei jaievéro
valstt spéka esosas juridiskas procediras un uzreiz jainformé COUSIN BIOTECH. Nositot korespondenci, Iigums noradtt atsauci,
partijas numuru, kontaktpersonas informaciju un incidenta vai pretenzijas detalizétu aprakstu.

Péc pieprasijuma no COUSIN BIOTECH vai ta izplatitajiem var sanemt broSiras, dokumentaciju vai uzzinat par kirurgisko tehniku.
Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, jazino razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.
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IMPLANTA KARTES INFORMACIJAS BUKLETS

Ka aizpildit implanta karti?

Implanta karte pacientam jaaizpilda $adi:

Implanta kartes priekSpuse

Pirms implanta kartes nosatiSanas pacientam lietotajam ir jaaizpilda implanta karte. LGdzu, aizpildiet to $adi:

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

Pacienta vards, uzvards i?

]
]
]
]
Kirurgiskas procediras datums L. / . / L. | \ ’
|
|
|
|
]
]

COUSIN SURGERY
Wb case o Gpery

Arsta vards, uzvards {'3“

Implanta kartes otra puse

Lietotajam nav jaaizpilda neviens lauks. So informaciju par ierici raZotajs izdruka tiesi implanta kartes aizmuguré. Implanta karté
ir pieejams QR kods, kas lauj pacientam pieklat lietoSanas instrukcijai, ka arT noradita timekla vietnes adrese.

Informacija ierices identificé$anai Izsekojamibas informacija
Norade, ka izstradajums ir mediciniska ierice e UDI numurs
leri€u saimes apraksts e Partijas numurs
lerices tirdzniecibas nosaukums e Oficiala razotaja nosaukums un adrese

lerices atsauce
lerice ir droSa MR vidé
lerices nosaukums tirdzniecibas valstis

Implanta karté izmantoto simbolu skaidrojums

Visi simboli parasti tiek noradrti un izskaidroti lietoSanas instrukcijas beigas.
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Kasutusjuhend et

%esh €

POOLIMENDUV PARIETAALNE TUGEVDUSIMPLANTAAT
STERIILNE TOODE UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

TOOTJA ANDMED
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
PRANTSUSMAA

SEADME ANDMED JA KIRJELDUS
4DMESH®-vérgud on poolimenduvad parietaalsed tugevdusimplantaadid.

NAIDUSTUSED
4DMESH®-vrgud on ette nahtud kubeme- ja reiesongade seisundi parandamiseks ja toestamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada jargmistel juhtudel:
- allergia korral mis tahes komponendi suhtes
- nakatunud piirkond
- rasedus
- kasvavad lapsed

EBASOOVITAVAD KORVALTOIMED
Nagu iga siirdatav meditsiiniseade, voib ka see implantaat péhjustada véimalikke soovimatuid kdrvaltoimeid, mis vdivad tekitada
kordusoperatsiooni vajaduse:

- Ebamugavustunne/valu - Adhesioon - Hematoom - Reaktsioon vddrkeha suhtes

- Infektsioon - Fistul - Vorgu lilkumine - Ldheduses asuva elundi arritus
- Seisundi taasteke - Erosioon/ekstrusioon - Vérgu deformatsioon - lileus/soolesulgus

- Poletik - Seroom/limfotseel - Allergiline reaktsioon - Elundi vigastus

- Krooniline valu
- Taheldatud on vaikest meeste viljatuse lisariski parast kahepoolse kubemesonga ravi vorkude abil (lahtine voi
laparoskoopiline operatsioon)

SIHTRUHM
Taiskasvanud mehed vdi naised, kellel on kubemesong, mis on néidustatud kirurgiliseks ravimiseks ekstraperitoneaalse
implantatsiooniga. Siia kuuluvad:

e kubemesongad

e reiesongad

SIIRDATAVAD MATERJALID
Pollpropileen (mitteimenduv) (PP) — polu-L-piimhape (imenduv) (PLLA) Sinine niit (olenevalt olukorrast): tihekiuline pollproptleen
(mitteimenduv), varvaine: [ftalotslianinaat(2-)]-vask.

Sinise varvaine
PLLA kaal (g) PP kaal (g) [ftalotsiianinaat(2-)]-vase kaal

(mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
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4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 ei rakendata (tdhiseta)
FBIOSRF128 0,67 0,17 ei rakendata (tdhiseta)
4DMESHM613 0,62 0,16 ei rakendata (tdhiseta)
4DMESHF812 0,85 0,21 ei rakendata (tahiseta)
4DMESH1515 2,03 0,51 ei rakendata (tahiseta)
4DMESHO0715 0,95 0,24 ei rakendata (tdhiseta)
4DMESHO0510 0,45 0,1 ei rakendata (tdhiseta)
4DMESH1015 1,16 0,29 < 0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 ei rakendata (tdhiseta)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 ei rakendata (tdhiseta)
FBIOSRF952 0,38 0,09 ei rakendata (téhiseta)

Pole inim- ega loomse paéritoluga. Osaliselt imenduv.

TOIMIVUS
Seade 4DMESH® aitab vdhendada songa siimptomeid ja valtida songa tisistusi.

LINK OHUTUS- JA TOIMIVUSNAITAJATE KOKKUVOTTELE:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MRI OHUTUS

Implantaadi ohutust ja Uhilduvust operatsioonijargsete uuringute korral magnetresonantstomograafiaga (MRI) ei ole katsetatud.
Siiski on implantaat valmistatud peamiselt polliproplleenist ja poli-L-piimhappest, mis on mittemetallist komponendid. Seetbttu
loetakse 4ADMESH®-seade MRI suhtes ohutuks.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

4DMESH® peab olema alati kdhudénest kdhukelmega eraldatud.

4DMESH®-proteesid tarnitakse steriilsetena (etiileenoksiidiga steriliseeritud).

Pappkarbi avamisel peab kirurg veenduma, et partii number, mudel ja vorgusilma suurus vastaksid sisekoti etiketil olevatele
andmetele. Muidu on proteesi kasutamine rangelt keelatud.

Enne kasutamist kontrollige, kas pakend ja seade (sealhulgas mullpakendid / eemaldatavad kotid) on terved. Mitte kasutada, kui
seade ja/vdi pakend on kahjustatud. Mitte kasutada, kui seade on aegunud. COUSIN BIOTECH ei anna garantiid ega soovitusi
teatud tulpi fikseerimisvahendite kasutamise kohta.

Implantaadi lahtipakkimine ja paigaldamine tuleb teha aseptika standardite kohaselt, et tagada steriilsus.

Valtige vorgu kokkupuudet esemetega, mis vdivad selle pinda muuta.

Laparoskoopilise kirurgia vorkudel on sinine tahis, mis tuleb paigutada patsiendi mediaalse kiilje poole (vt kirurgilist tehnikat allpool).
Seda vahendit tohib siirdada ainult kvalifitseeritud kirurg, kes on saanud véljadppe selle toote kasutamiseks (anatoomia ja
siseelundikirurgia tundmisega).

OLULINE! MITTE TAASKASUTADA — MITTE UUESTI STERILISEERIDA
Nagu toote sildil margitud, on 4DMESH®-vérk ette nahtud Gihekordseks kasutamiseks. Seda ei tohi uuesti kasutada ja/véi uuesti
steriliseerida (moned vdimalikud riskid: toote steriilsuse kadumine, nakkusoht, toote tdhususe vahenemine, seisundi taasteke).

KIRURGI POOLT PATSIENTIDELE ANTAVAD JUHISED

Kirurg peab teavitama patsienti seadme paigaldamisega seotud vdimalikest flisilistest ja psiihholoogilistest piirangutest ja
tagajargedest. Patsienti tuleb teavitada kirurgilistest riskidest ja vdimalikest kdrvaltoimetest. Kirurg peab kutsuma patsiendi tagasi
hilisemale konsultatsioonile, kui patsiendil ilmnevad ebanormaalsed simptomid. Kliiniku tervishoiutd6taja koostab patsiendile
implantaadikaardi. See kaart sisaldab teavet seadme tuvastamiseks ja jalgitavuse elemente, samuti tootja nime, aadressi ja
veebilehte. Kirurg peab teatama patsiendile, et implantaadikaart tuleb kohe parast kattesaamist skaneerida, mis voimaldab
andmeid selle kadumise korral jalgida. Seadme ohutus- ja toimivusomaduste kokkuvétte ning kasutusjuhendi leiate ka firma
COUSIN BIOTECH veebilehelt.

LADUSTAMISNOUDED
Hoida kuivas kohas, valguse eest kaitstult ja toatemperatuuril originaalpakendis.

KIRURGILINE TEHNIKA

KIRURGILISTE PROTSEDUURIDE KIRJELDUS
Lahtise kubemesonga ravi Lichtenstein

Patsient asetatakse lamavasse asendisse.
Kohalik vdi Uldine anesteesia.
Niudesisselbige ligikaudu 5 cm.

Loikus tehakse Lichtensteini tehnika kohaselt.
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Kubemesongakott tuvastatakse ja seda vahendatakse.

Pdikfastsia voib pingutada mitteimenduva dmblusega. Otseste songade korral aitab see valtida kohest operatsioonijargset

kordumist.

4DMESH®-vérku saab Iigata patsiendi anatoomia jaoks sobivaks.

Protees asetatakse jark-jargult,
o alustades 4DMESH®-| paigutamisest hdbemeluu ogale.

Proteesi Ulemine osa asetatakse Uhendavale kddlusele.

Paigaldage protees stigava kubemerénga poole, nii et esimene haru jaab tahapoole.

Seejarel asetatakse paika teine haru, nii et see imbritseb seemnevaati.

Kinnita 4DMESH®-vérk mitteimenduvate 6mblustega.
=  Apeks dmmeldakse hdbemeluu kulge.

Voérgu alumine serv dmmeldakse kubemesideme vabale servale.

Jatkudmblus ulatub Ulespoole kuni vahetult mediaalsele eesmise Ulemise niudeluuharjani.

Ommelge vérgu kaks otsa omavahel seemnejuha iimber kokku.

Voérgu alumine mediaalne nurk kinnitatakse kattuvalt hdbemeharja kohale.

= Vork kinnitatakse Uhiskddlusele katkestatud dmblustega.

o Seemnevaat toetub proteesile.

o Imidreeni vdib paigaldada valimise pdikilihase aponeuroosi alla, eriti suurte kubemesongade korral, kui on tehtud
ulatuslik 18ikus.

o Seejarel suletakse valimise pdikilihase aponeuroos imenduvate dmblustega.

o Enne kirurgilise sisseldike sulgemist immutatakse selle servad pikatoimelise lokaalse anesteetikumiga, nagu
naiteks Naropein®.

o Perioperatiivsel patsiendihooldusel manustatakse tavaliselt profilaktilist antibiootikumi 48—72 tunni jooksul parast
operatsiooni.

O O O O

Laparoskoopiline protseduur (TAPP v6i TEP)
1/ TAPP-protseduuri ndide
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Uldine anesteesia.

Pneumoperitoneum luuakse tavaparasel viisil.

Kdhuddnesisestest leidudest teatatakse [kdhuddnesisene patoloogia ning kubemesonga defektid ja songakotid].

Kaks lisatrokaari sisestatakse otsese jélgimise abil.

Alustatakse 16ikust ja see tehakse klassikalise TAPP tehnika kohaselt.

Kaudne kubemesongakott tuleb seemnevaadist ettevaatlikult lahti 16igata. Otsesed songakotid on kergesti I6igatavad.
4DMESH®-vork sisestatakse Iabi trokaari kbhuddnde ja asetatakse kareda kiiljega allapoole, kubemepiirkonda. Ovaalsel
ja eeltéddeldud vdrgul olev sinine niit on anatoomiliseks tahiseks habemeluule. Klappidega vorgu puhul tahistab rist lemist
klappi. 4DMESH®-vérk kinnitatakse Cooperi sideme kiilge, imber ja kiilgsuunas alumiste epigastriliste soonte kiilge,
kasutades niite, klambreid véi muid vérgu kinnitusvahendeid, kirurgi tavaparase tehnika kohaselt. Kasutaja peab olema
hoolikas, et valtida riskikolmnurka, valukolmnurka, niudeveresooni ja asetada kinnitused kubemerénga suhtes kilgsuunas.
Voérgu kinnituspunktid peavad asuma vérgu servast vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema
1cm.

Kasutaja peab kontrollima, kas 4DMESH®-vérk on Umbritsevate struktuuride kiilge korralikult kinnitatud.

Kdhukelme suletakse hoolikalt ning kdhukelme ja -seina vahelised defektid ei tohi jadda lahti. Lisaks peab see katma kogu
vorku.

Trokaarid eemaldatakse otsese jalgimisega. Nabaaluse trokaari asukoha fastsia suletakse olenevalt vajadusest.

2/ TEP-protseduuri naide
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Uldine anesteesia.

Tekitage properitoneaalne ruum.

Sisestatakse 10 mm trokaar.

Tekitage pneumoproperitooneum.

Kaks 5 mm porti sisestatakse otsese jalgimise abil.

Kui sel ajal tekib kdhukelme defekt, tuleb see viivitamatult sulgeda.

Anatoomilised téhised on samad nagu TAPP protseduuri korral.

Kaudne kubemesongakott tuleb seemnevaadist ettevaatlikult lahti I16igata. Otsesed songakotid on kergesti I6igatavad.
Seda tehakse ettevaatlikult mittetraumaatiliste haaratsite abil.

4DMESH®-vork sisestatakse preperitoneaalsesse ruumi ja viiakse kubemepiirkonda. Ovaalsel ja eeltéddeldud vérgul olev
sinine niit on anatoomiliseks tahiseks hdbemeluule. Klappidega vdrgu puhul tahistab rist Glemist klappi.

4DMESH®-vork kinnitatakse kdigepealt Cooperi sideme ja hdbemeluu eesmise osa kiilge. Seejarel kinnitatakse 4DMESH-
vork kdhuvalgejoone tagumisele osale. Kinnitust jatkatakse alumiste epigastriliste soonte Umber ja kdrval. Kasutada voib
mdnda kinnitust, et kinnitada 4DMESH -vork siserdnga suhtes kiilgsuunas. V&rgu kinnituspunktid peavad asuma vorgu
servast vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema 1 cm.

4DMESH®-vork peaks katma niudepiirkonna sooned &rnalt ja ulatuslikult iima suurte vahedeta.

Kasutaja peab kontrollima, kas vérk on Umbritsevate struktuuride kulge korralikult kinnitatud. Vark ei tohi liikuda ja peab
paigal pusima.

Kontrollitakse, kas preperitoneaalses ruumis esineb kéhukelme defekte. Kui neid esineb, tuleb need sulgeda. 5 mm
trokaarid eemaldatakse otsese jalgimisega. Preperitoneaalne ruum vajub kokku.

Kui on kahtlusi seoses markamata jaanud kdhukelme defektiga, tuleb teha laparoskoopia.

Trokaarid eemaldatakse ja fastsia defekt suletakse sobiva dmblusega. Naha servad (htlustatakse tavaparasel viisil.

Proteesi suurus
4DMESH®-tootevalik koosneb erineva suuruse ja kujuga vérkudest:
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- avausega valmis Idigatud vorgud kubemesonga ravimiseks LICHTENSTEINI protseduuriga
- ovaalsed valmis kujuga ja ristkulikukujulised vérgud kubemesonga ravimiseks TAPP/TEP-protseduuriga

SEADMETE EEMALDAMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

Seade on mdeldud kehaddne seina pusivaks tugevdamiseks ning on ette nahtud pusivaks implanteerimiseks. Regulaarne
eemaldamine vdi asendamine ei ole vajalik. Teatud tlsistuste korral voib kliinilisel naidustusel kaaluda uut operatsiooni vérgu
osaliseks voi taielikuks eemaldamiseks. Kogu implantaadimaterjali taielik eemaldamine ei pruugi alati olla tehniliselt véimalik.
Otsuse seadme eemaldamiseks teeb vastutav kirurg ning see peab pdhinema patsiendi individuaalsel kliinilisel seisundil ja kehtival
meditsiinipraktikal.

Vérgu eemaldamine on tehniliselt keerukas kordusoperatsioon ja seda tohiks teha ainult kirurg, kes on saanud asjakohase
valjadppe ja koolituse ning kellel on kogemusi vérgu eemaldamise tehnikate alal. Nagu iga kordusoperatsiooni puhul, kaasnevad
ka vérgu eemaldamisega markimisvaarsed riskid, sealhulgas veritsus, infektsioon, kllgnevate anatoomiliste struktuuride (nt narvid,
veresooned, soolestik, kusepdis vdi muud organid) vigastus, anesteesiaga seotud tisistused, esialgse seisundi taastekkimine v di
pusimine, simptomite stivenemine, krooniline valu ja vajadus taiendavate kirurgiliste sekkumiste jarele. Patsiente tuleb teavitada,
et vdrgu eemaldamisega voivad teatatud simptomid vdi kdrvaltoimeid kaduda, taanduda, osaliselt taanduda, jadada voi siveneda.
Kui songavdrgu implantaat eemaldatakse ja soovitakse koguda andmeid selle kohta, tuleb seade eemaldada ja seda kaidelda
vastavalt standardile 1ISO 12891-1:2015 ,Kirurgilised implantaadid. Kirurgiliste implantaatide eemaldamine ja anallits. Osa 1:
Eemaldamine ja kaitlemine”. Eemaldatud seadmed, mida ei tagastata anallisimiseks, tuleb kérvaldada vastavalt kehtivatele
kohalikele nakkusohtlike ja ohtlike meditsiinijadtmete kaitlemise eeskirjadele.

OLULINE

Toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks votke tihendust firma COUSIN BIOTECH esindaja voi edasimiijaga.

TEABENOUE JA KAEBUSED

Kvaliteedipoliitika kohaselt teeb firma COUSIN BIOTECH kdik endast oleneva, et toota ja tarnida kvaliteetseid meditsiiniseadmeid.
Kui tervishoiutdétajal (kliendil, kasutajal, ravimi valjakirjutajal jne) on siiski toote kvaliteedi, ohutuse vdi toimivuse kohta kaebusi voi
rahulolematust, tuleb firmat COUSIN BIOTECH sellest esimesel véimalusel teavitada. Implantaadi rikke korral vdi juhul, kui see on
pdhjustanud patsiendil raske kdrvaltoime, peab terviseasutus jargima asukohariigi diguslikke protseduure ja teavitama toimunust
viivitamatult firmat COUSIN BIOTECH. Kirjavahetusse tuleb lisada viide, partii number, kontaktisiku andmed ja juhtumi v6i kaebuse
pdhjalik kirjeldus.

Brosuirid, dokumentatsioon ja kirurgilise tehnika kirjeldused on tellimisel saadaval firmalt COUSIN BIOTECH ja selle
edasimuljatelt. Lisateabe vajaduse korral votke tihendust firma COUSIN BIOTECH esindaja vdi edasimuijaga.

Kdikidest seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient
asub.

IMPLANTAADIKAARDI INFOLEHT

Kuidas implantaadikaarti taita?

Patsiendi implantaadikaart tuleb taita jargmiselt:

Implantaadikaardi esikiilg
Kasutaja peab implantaadikaardi tditma enne implantaadikaardi patsiendile edastamist. Palun taitke see jargmiselt:

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

Patsiendi nimi — #7 : ( E
Kirurgilise protseduuri ea. . /. ./ . ... | \_)

[y ECOUSIN SURGERY

Arsti nimi

N cars for

~rgery

Implantaadikaardi tagakiilg

Kasutaja ei pea valju taitma. Jargnev teave seadme kohta on trikitud otse tootja poolt implantaadikaardi tagakiiljele.
Implantaadikaardil on QR-kood, mis véimaldab patsiendil tutvuda kasutusjuhendiga, samuti veebisaidi aadress.

Teave seadme tuvastamiseks Jalgitavuse teave
Marge selle kohta, et toode on meditsiiniseade e  UDI number
Seadmeperekonna kirjeldus e  Partii number
Seadme kaubanimi e Seadusliku tootja nimi ja aadress

Seadme viide
Seade on MR-ohutu
Seadme nimetus muugiriikides

Implantaadikaardil kasutatud siimbolite selgitus

Kdiki simboleid kasutatakse (ldiselt ja neid selgitatakse kasutusjuhendi |6pus.
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Naudojimo instrukcijos It

%esh €

PUSIAU REZORBUOJAMAS PARIETALINIS SUTVIRTINIMO IMPLANTAS
STERILUS VIENKARTINIO NAUDOJIMO PRODUKTAS

GAMINTOJO IDENTIFIKAVIMAS
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

PRIEMONES IDENTIFIKAVIMAS IR APRASAS
4DMESH® tinkleliai yra pusiau rezorbuojami parietalinio sutvirtinimo implantai.

INDIKACIJOS
4DMESH® tinkleliai yra skirti kirkSnies ir Slaunies iSvarzoms gydyti ir sutvirtinti.

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 nepageidaujamg poveikj, dél kurio gali prireikti
pakartotinés operacijos:

- diskomfortg / skausma; - sgauga; - hematomag; - svetimkinio reakcijg;

- infekcija; - fistule; - tinklelio migracijg; - Salia esanciy organy sudirginima;

- recidyva; - erozijg / ekstruzijg; - tinklelio deformacijg; - Zarnyno nepraeinamumas / obstrukcija
- uzdegimag; - seromg / limfocele; - alergine reakcija. - Organo pazeidimas

- Létinis skausmas
- Nustatyta nedidelé papildoma vyry nevaisingumo rizika po abipusio kirkSnies iSvarzos $alinimo tinkleliais (atviru ar
laparoskopiniu chirurginiu badu).

TIKSLINE POPULIACIJA
Suauge vyrai ir moterys, kenciantys nuo kirkSnies iSvarzy, kuriems indikuotinas chirurginis gydymas taikant ekstraperitoninj
implantavima. Tai apima:

e kirkSnies iSvarzas;

e Slaunines iSvarzas.
IMPLANTUOJAMOS MEDZIAGOS
Polipropilenas (nerezorbuojamas) (PP) — poli L pieno ragstis (rezorbuojama) (PLLA). Mélynas silillas (atsizvelgiant | nuorodas):
monofilamentinis polipropilenas (nerezorbuojamas), dazai: [ftalocianinato(2-)] varis.

PLLA svoris (g) PP svoris (g) Mélynq\:iaa:.?:: gjzlr?sci(:g)\atoa-)]
4DMESHPRSR 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRSL 1,02 0,25 <0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 <0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 <0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 <0,01
4DMESHRABA 1,34 0,33 <0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
4DMESH1317 1,39 0,35 < 0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 < 0,01
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4DMESH1717 2,60 0,65 Netaikoma (néra zymeklio)
FBIOSRF128 0,67 0,17 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESHM613 0,62 0,16 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESHF812 0,85 0,21 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESH1515 2,03 0,51 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESHO0715 0,95 0,24 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESHO0510 0,45 0,11 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 Netaikoma (néra Zymeklio)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 Netaikoma (néra Zymeklio)
FBIOSRF952 0,38 0,09 Netaikoma (néra zymeklio)

Nei Zmogaus, nei gyviininés kilmés. Pusiau rezorbuojamas.

SAVYBES
Priemoné 4DMESH® padeda susvelninti iSvarzos simptomus ir iSvengti su ja susijusiy komplikacijy.

NUORODA | SAUGUMO IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

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 rtgsties — nemetaliniy komponenty. Todél
4DMESH® laikomas MR saugiu.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

4DMESH® nuo pilvo ertmés visada turi bati atskirtas pilvapléve.

4DMESH® protezai tiekiami sterills (sterilizuojami etileno oksido dujomis).

Atidarydamas kartonine dézute, chirurgas turi jsitikinti, kad partijos numeris, modelis ir tinklelio dydis atitinka duomenis, nurodytus
vidinio maiselio etiketéje. PrieSingu atveju protezg naudoti grieZtai draudziama.

PrieS naudojant reikia patikrinti, ar nepazeista pakuoté ir priemoné (lizdinés plokstelés / atpléSiami maiseliai). Nenaudokite, jeigu
priemoneé 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.

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.

Tinkleliai, naudojami per laparoskopines chirurgines operacijas, turi mélyng Zzymeklj, kuris turi bati nukreiptas link medialinés
paciento pusés (zr. toliau aprasytg chirurginj metodg).

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

SVARBU: PAKARTOTINAI NENAUDOKITE IR NESTERILIZUOKITE

Kaip nurodyta produkto etiketéje, 4DMESH® tinklelis yra tik vienkartinio naudojimo. Jo negalima naudoti ir (arba) sterilizuoti
pakartotinai (galima rizika bidty, 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 batina informuoti apie chirurginius pavojus ir galimg Salutinj poveikj. Chirurgas turi paprasyti paciento grjzti
véliau pasikonsultuoti, jei jam pasireikSty nejprasty simptomy. Sveikatos priezitros 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 baty galima
atsekti. Priemonés saugumo ir veiksmingumo charakteristiky santrauka ir naudojimo instrukcijos taip pat pateikios COUSIN
BIOTECH svetainéje.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES
Laikyti sausoje vietoje, toliau nuo saulés spinduliy, kambario temperatlroje, originalioje pakuotéje.

CHIRURGINIS METODAS

CHIRURGINIYU PROCEDURU APRASYMAS:

Atviras kirkSnies iSvarzos Salinimas: Lichtensteinas
» Pacientas yra paguldomas
» Vietiné arba bendroji anestezija
» Mazdaug 5 cm ilgio klubinés dalies pjavis
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Pjavis atliekamas pagal Lichtensteino metoda
Nustatomas ir sumazinamas iSvarZos maiselis
Skersiné fascija gali bdti jtempta neabsorbuojamais sidlais. Tiesioginiy iSvarzy atveju tai padeda iSvengti bet kokio
tiesioginio pooperacinio recidyvo
4DMESH® tinklelis gali bati pjaustomas taip, kad atitikty paciento anatomijg
Protezas palaipsniui jvedamas j numatytg vieta:
o pradékite nuo 4DMESH® uzdejimo ant gaktinio gumburélio
virSutiné protezo dalis dedama ant jungiamosios sausgyslés
toliau protezas dedamas arciau giliojo kirkSnies Ziedo taip, kad pirmoji plastaka likty galinéje dalyje
o tada kita ranka apimkite séklinj virzelj
pritvirtinkite 4DMESH® tinklelj neabsorbuojamais sidlais
= virSuting dalj prisitkite prie gaktinio gumburélio
apatine tinklelio dalj prisitkite prie laisvo kirkSnies raiscio krasto
sidlé tesiama per vidurj iki priekinio virSutinio klubakaulio dyglio
susitkite abu tinklelio galus aplink séklinj virzelj
apatinis vidurinis tinklelio kampas pritvirtinamas uzdengiant gaktinj gumburélj.
= tinklelis prie jungiamosios sausgyslés pritvirtinamas pertraukiamomis sitlémis
o tada virZelis laikosi ant protezo
o kai atliekamas platus pjavis, po iSorinio jstrizojo raumens aponeuroze gali bati dedamas siurbiamasis drenazas,
ypac esant dideléms kirkSnies iSvarzoms
o iSorinio jstrizojo raumens aponeurozé uzdaroma absorbuojamomis sitGlémis
prie$ uzsiuvant chirurginj pjavj, jo krastai infiltruojami ilgo veikimo vietiniu anestetiku, pavyzdziui, Naropein®
o perioperacinés paciento priezilros metu, paprastai 48-72 valandas po operacijos, profilaktiSkai skiriami
antibiotikai

O O O O

(¢]

Laparoskopiné procediira (TAPP arba TEP)
1/ TAPP operacijos pavyzdys

YV VVVVVYVY

YV VYV

Bendroji anestezija

Pneumoperitoneumas sukuriamas jprastu badu

Pateikiamos intraabdominalinés iSvados [intraabdominaliné patologija ir kirk$nies iSvarzos defektai bei maiSeliail.

Du papildomi troakarai jvedami tiesiogiai stebint.

Pjavis pradedamas ir atliekamas pagal klasiking TAPP metodikg

Netiesioginés kirkSnies iSvarzos maiselis turi bati atsargiai atskirtas nuo séklinio virzelio. Tiesioginés iSvarzos maiSeliai yra
lengvai iSpjaunami.

4DMESH® tinklelis per troakarg jkiS8amas j pilvo ertme ir iSdéstomas kirk$nies srityje. Mélynas sitilas ant ovalaus ir i§ anksto
suformuoto tinklelio yra anatominis gaktikaulio Zymeklis. Tinkleliuose su atvartais kryzZiukas Zymi virSutinj atvarta.
4DMESH® tinklelis tvirtinamas prie Kuperio rai$¢io, aplink ir j $ong nuo apatiniy epigastriumo kraujagysliy, naudojant
smeigtukus, spaustukus ar kitas tinklelio tvirtinimo priemones pagal jprastg chirurgine metodikg. Chirurgas turi bati
kruopstus, kad iSvengty mirtingumo trikampio (triangle of doom), skausmo trikampio, zarnyno kraujagysliy ir tvirtinimo
elementus uzdéty palei kirkSnies Zieda. Tinklelio tvirtinimo taskai turi bati ne ar€iau kaip 1 cm nuo tinklelio krasto, o tarp
tvirtinimo tasky turi bati 1 cm tarpas.

Chirurgas turéty patikrinti, ar 4DMESH® tinklelis yra gerai pritvirtintas prie aplinkiniy struktary.

Pilvapléve kruops$c&iai uzsiuvama, tarp pilvapléves ir pilvo sienos neturi likti atviro defekto. Be to, ji turety uzdengti visg
tinklelj.

Troakarai paSalinami tiesiogiai stebint. Jeigu reikia, fascija ties trokaro vieta bambos srityje uzsiuvama.

2/ TEP operacijos pavyzdys

YV V VVVVVVVY
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Bendroji anestezija

Paruoskite pilvaplévés ertme.

Jveskite 10 mm troakars.

Paruoskite pneumoperitoneuma.

Du 5 mm troakarai jvedami tiesiogiai stebint.

Jeigu Siuo metu susidaro pilvaplévés defektas, jj reikia nedelsiant uzverti.

Anatominiai zymekliai yra tokie patys, kaip ir atliekant TAPP operacijg.

Netiesioginés kirkSnies iSvarZzos maiSelis turi bati atsargiai atskirtas nuo séklinio virZelio. Tiesioginés iSvarzos maiseliai yra
lengvai iSpjaunami. Tai atliekama Svelniai traukiant atraumatinémis Znyplémis.

4DMESH® tinklelis jkisamas j preperitoning ertme ir iSdéstomas kirk$nies srityje. Mélynas sillas ant ovalaus ir i§ anksto
suformuoto tinklelio yra anatominis gaktikaulio Zymeklis. Tinkleliuose su atvartais kryziukas Zymi virSutinj atvartg.
4DMESH® tinklelis pirmiausiai prijungiamas ar pritvirtinamas prie Kuperio raicio ir vir§utinés gaktikaulio dalies. Tuomet
4DMESH tinklelis tvirtinamas prie galinés baltosios linijos dalies. Tvirtinimas tesiamas aplink ir j Song nuo apatiniy
epigastriumo kraujagysliy. Keliomis tvirtinimo priemonémis 4DMESH tinklelis fiksuojamas vidinio zZiedo Soninéje puseéje.
Tinklelio tvirtinimo taskai turi bdti ne arciau kaip 1 cm nuo tinklelio krasto, o tarp tvirtinimo tasky turi bati 1 cm tarpas.
4DMESH® tinklelis turéty Svelniai ir placiai be didesniy tarpy uzdengti dubens kraujagysles.

Chirurgas turéty patikrinti, ar tinklelis yra gerai pritvirtintas prie aplinkiniy struktdry. Tinklelis turéty nejudéti ir iSlikti savo
vietoje.

Preperitoninéje ertméje patikrinama, ar néra jokiy pilvapléves defekty. Jeigu yra, jie turi bati uzverti. Tiesiogiai stebint
pasalinami 5 mm troakarai. Preperitoniné sritis susispaudzia.

Jeigu kyla abejoniy dél nepastebéto peritoninio defekto, reikia atlikti baigiamajg laparoskopijg.

Troakarai pasalinami, o fascijos defektas uzsiuvamas tinkamais sidlais. Odos krastai sujungiami jprastu badu.

Protezy dydziai:
4DMESH® produkty asortimentg sudaro jvairiy dydziy ir formy tinkleliai:
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- 18 anksto i8pjauti tinkleliai su rakto skylute, skirti kirk$nies iSvarzai gydyti LICHTENSTEINO metodu
- Ovalis, i$ anksto nustatytos formos ir staiakampiai tinkleliai, skirti kirkSnies iSvarzai gydyti TAPP/TEP badu

PRIEMONIU EKSPLANTAVIMAS IR UTILIZAVIMAS

Si priemoné skirta nuolatiniam parietalinés sienelés sustiprinimui ir turi likti implantuota visam laikui. Jprastinis pasalinimas ar
pakeitimas nereikalingas. Atsiradus tam tikroms komplikacijoms, jei tai kliniSkai indikuotina, gali bati svarstoma antriné chirurginé
proceddra, skirta daliniam arba visiS8kam tinklelio eksplantavimui. Visos implantinés medziagos pasalinimas ne visada gali bati
techniskai jmanomas. Sprendimg dél priemonés eksplantavimo priima uz pacientg atsakingas chirurgas, atsizvelgdamas j
individualig Kklinikine situacija ir aktualig medicinos praktika.

Tinklelio eksplantavimas yra techniSkai sudétinga pakartotiné operacija, kurig turéty atlikti tik tinkamos kvalifikacijos, apmokytas ir
tinklelio pasalinimo metody patirties turintis chirurgas. Kaip ir bet kurios pakartotinés operacijos atveju, tinklelio eksplantavimas
kelia didele rizikg, jskaitant, be kita ko, kraujavima, infekcijg, gretimy anatominiy struktary (pvz., nervy, kraujagysliy, Zarnyno,
Slapimo puslés ar kity organy) pazeidima, su anestezija susijusias komplikacijas, pradinés biklés pasikartojima arba iSlikima,
simptomy patimeéjima, létinj skausmg ir papildomy chirurginiy intervencijy poreikj. Pacientus reikia informuoti, kad tinklelio
eksplantavimas gali paSalinti, pagerinti, i$ dalies pagerinti, nepasalinti arba pabloginti nurodytus simptomus ar nepageidaujama
poveikj.

Jei i8varZos tinklelio implantas eksplantuojamas ir turi bati renkami iS¢émimo duomenys, priemoné turi bati iSimta ir tvarkoma pagal
1ISO 12891 1:2015 rekomendacijy ,Chirurginiai implantai. Chirurginiy implanty i$¢mimas ir analizé — 1 dalies: ISémimas ir
tvarkymas* nurodymus. Eksplantuotos priemoneés, kurios negrgzinamos analizei, turi bati Salinamos laikantis taikomy vietiniy
infekciniy ir pavojingy klinikiniy atlieky tvarkymo reikalavimy.

SVARBU

Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio produkto naudojimag, 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 auk$tos kokybés
medicinos priemones. Taciau jeigu sveikatos priezitros specialistas (klientas, naudotojas, gydymg paskyres asmuo ir pan.) turi
nusiskundimy ar priezasciy, dél kuriy jis nepatenkintas produkto kokybe, saugumu ar veiksmingumu, jis turi kuo greic¢iau informuoti
COUSIN BIOTECH. Jeigu implantas sugedo arba sukélé sunky nepageidaujamg poveikj pacientui, sveikatos centras privalo laikytis
Salyje galiojanciy teisiniy procediry ir kuo grei€iau apie tai informuoti COUSIN BIOTECH. Pateikiamoje korespondencijoje
nurodykite pavadinima, partijos numerj, kontaktinio asmens duomenis ir pateikite iSsamy incidento aprasyma 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 narés, 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 #? !
Chirurginés procediros data Bl. . oo S L. : \ )
Gydytojo vardas ir pavarde {!ﬁ\’ ' COUSIN S U RGERY

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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Bruksanvisninger no

4Wesh e

SEMI-RESORBERBART PARIETALFORSTERKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

FABRIKANTIDENTIFIKASJON
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
FRANKRIKE

IDENTIFIKASJON OG BESKRIVELSE AV ENHETEN
4DMESHE® er semi-resorberbare parietale forsterkningsimplantater.

TILTENKT BRUK
Beregnet for bruk som parietalforsterkningsimplantat.

INDIKASJONER
4DMESH® er utviklet for reparasjon og forsterkning av lyske- og larbrokk.

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 fgre til reoperasjon:
- Ubehag/smerte - Adhesjon - Hematom - Fremmedlegemereaksjon
- Infeksjon - Fistel - Nettmigrasjon - Irritasjon i naerliggende organ
- Tilbakevendelse - Erosjon/ekstrudering - Deformasjon av nett - lleus / Obstruksjon
- Betennelse - Serom/lymfocele - Allergisk reaksjon - Organskade

- Kronisk smerte
- En liten tilleggsrisiko for mannlig infertilitet er identifisert etter bilateral lyskebrokkreparasjon ved bruk av netting (apen eller
laparoskopisk)

MALBEFOLKNING
Voksen mann eller kvinne som lider av lyskebrokk med indikasjon for kirurgisk reparasjon med ekstraperitoneal implantasjon. Disse
inkluderer:

e  Lyskebrokk

e  Femoralbrokk

IMPLANTERTE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbar) (PP) — Poly L-melkesyre (resorberbar) (PLLA). Bla trad (avhengig av referanser): monofilament
polypropylen (ikke-resorberbar), fargestoff: [ftalocyaninato(2-)] kobber.

Vekt til det bla fargestoffet

Vekt PLLA (g) Vekt PP (g) [Ftalocyaninato(2-)] kobber (mg)
4DMESHPRSR 1,02 0,25 < 0,01
4ADMESHPRSL 1,02 0,25 < 0,01
4DMESHPRLR 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRLL 1,30 0,33 < 0,01
4DMESHPRXR 1,44 0,36 < 0,01
4DMESHPRXL 1,44 0,36 < 0,01
4ADMESHRABA 1,34 0,33 < 0,01
4DMESH1215 1,60 0,40 < 0,01
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4DMESH1317 1,39 0,35 <0,01
4DMESH1216 1,29 0,32 <0,01
4DMESH1717 2,60 0,65 NA (ingen landemerke)
FBIOSRF128 0,67 0,17 NA (ingen landemerke)
4DMESHM613 0,62 0,16 NA (ingen landemerke)
4DMESHF812 0,85 0,21 NA (ingen landemerke)
4DMESH1515 2,03 0,51 NA (ingen landemerke)
4DMESHO0715 0,95 0,24 NA (ingen landemerke)
4DMESHO0510 0,45 0,11 NA (ingen landemerke)
4DMESH1015 1,16 0,29 <0,01
4DMESHMBES 0,40 0,10 NA (ingen landemerke)
4DMESHMBEL 0,62 0,16 NA (ingen landemerke)
FBIOSRF952 0,38 0,09 NA (ingen landemerke)

Ingen menneskelig eller animalsk opprinnelse. Semi-resorberbar.

YTELSER
Enheten 4DMESH®bidrar til & redusere symptomer fra brokk og bidrar til & unnga komplikasjoner av 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). Imidlertid er implantatet hovedsakelig laget av polypropylen og poly-L-melkesyre: ikke-metalliske komponenter. Fglgelig
anses 4DMESH® som MR-sikker.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

4DMESH®ma alltid vaere atskilt fra bukhulen av peritoneum.

4DMESH®-proteser leveres sterile (etylenoksidsterilisering).

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.

Far bruk, kontroller at emballasjen og enheten (herav blister-/avrivbare 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

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

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

Netting for laparoskopisk kirurgi har et blatt landemerke som skal plasseres mot pasientens mediale side (se den kirurgiske
teknikken nedenfor).

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

VIKTIG: IKKE GJENBRUK — IKKE RESTERILISER

Som spesifisert pa produktets etikett, er 4DMESH® -nettet kun til engangsbruk. Det kan ikke brukes om igjen og/eller steriliseres pa
nytt (potensielle risikoer vil veere, men er ikke begrenset til: tap av produktets sterilitet, risiko for infeksjon, tap av produktets
effektivitet, tilbakefall).

INSTRUKSJONER SOM KIRURGEN SKAL GI TIL PASIENTENE

Kirurgen begr 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 bear 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 for implantatkort» for instruksjoner om hvordan du fyller ut det. Kirurgen skal
be pasienten om a skanne implantatkortet umiddelbart etter mottakelse for a holde oversikt over det i tilfelle det gar tapt.
Sammendraget av enhetens sikkerhets- og ytelsesegenskaper og bruksanvisningen finnes ogsa pa COUSIN BIOTECHS nettsted.

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING
Oppbevares tart og lysbeskyttet i originalemballasjen ved romtemperatur.

KIRURGISK TEKNIKK
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BESKRIVELSE AV DE KIRURGISKE PROSEDYRENE:
Apen lyskebrokkreparasjon: Lichtenstein

YVVVVVYY

\ A7

Pasienten legges i ryggleie.

Lokal eller generell anestesi.

lliakalt snitt pa ca. 5 cm.

Disseksjon utfgres i henhold til Lichtenstein-teknikken.

Brokksekken identifiseres og reduseres.

Transversalisfascien kan strammes med en ikke-absorberbar sutur.. Ved direkte brokk bidrar det til & unngd umiddelbar

postoperativ tilbakefall.

4DMESH® -nettet kan Klippes til for & passe pasientens anatomi.

Protesen settes gradvis pa plass.
o begynn med & plassere 4DMESH® pa kjgnnsryggen

Den gvre delen av protesen plasseres pa den konjointsenen

Fortsett & plassere protesen mot den dype lyskeringen slik at den fgrste armen plasseres bak

Deretter plasseres den andre armen slik at den omslutter saedstrengen

Fest ADMESH®-nettet med ikke-resorberbare suturer

apexen sys fast til kignnsharstuberkelen

den nedre kanten av nettet sys fast til den frie kanten av lyskeligamentet

kontinuerlig sutur strekker seg opp like medialt til den fremre @vre iliacsgylen

sutur de to halene av nettet sammen rundt ssedstrengen

det infero-mediale hjgrnet av nettet festes slik at det overlapper kjgnnsharstuberkelen.

nettet er forankret til den sammenfgydne senen med avbrutte suturer

o strengen hviler pa protesen

o sugedren kan plasseres under den ytre skra aponeurosen, spesielt ved store lyskebrokk, hvor en omfattende
disseksjon ble utfert

o aponeurosen i den ytre skrd aponeurosen lukkes deretter med absorberbare suturer

o fer lukking av det kirurgiske snittet infiltreres kantene med et langtidsvirkende lokalbedgvelsesmiddel, for
eksempel Naropein®

o Under perioperativ behandling av pasienten gis det vanligvis profylaktisk antibiotika i 48—72 timer postoperativt.

O O O O

Laparoskopisk prosedyre (TAPP eller TEP)
1/ Eksempel pa en TAPP-reparasjon

YVVVVYVYVYVYYVY
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Generell anestesi

Et pneumoperitoneum opprettes pa vanlig mate.

intraabdominale funn rapporteres [intraabdominal patologi og lyskebrokkapning og -sekk].

De to ekstra trokarene settes inn under direkte syn.

Disseksjon initieres og utfgres etter klassisk TAPP-teknikk.

Den indirekte lyskebrokksekken bar dissekeres forsiktig fra saedstrengen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt.
4DMESH® -nettet settes inn gjennom trokaren og inn i det intraabdominale hulrommet og plasseres med den grove siden
ned, pa lyskeregionen. Den bla traden pa det ovale og forhandsformede nettet er det anatomiske landemerket for
kignnsbenet. For maskene med klaffer viser krysset den @vre klaffen. 4ADMESH®-nettet kan festes til Coopers ligament,
rundt og lateralt til de nedre epigastriske karene ved hjelp av lim, stifter, eller annen nettingfikseringsanordning, i henhold
til kirurgens vanlige teknikk. Operatgren ber veere ngye for & unngd dommedagstrekanten, smertetrekanten og
iliacakarene, og for & plassere fikseringer lateralt til lyskeringen. Nettingfikseringspunkter bgr vaere minst 1 cm fra kanten
av nettet med 1 cm avstand mellom fikseringspunktene.

Operataren bgr kontrollere at 4ADMESH®-nettet er godt forankret til de omkringliggende strukturene.

Peritoneum er omhyggelig lukket, og ingen defekter mellom peritoneum og bukveggen bgr vaere apne. | tillegg bar den
dekke hele nettet.

Trokarene fiernes under direkte syn. Fascia av trokaromradet subnavlestrengen lukkes etter behov.

2/ Eksempel pa en TEP-reparasjon

V VVVVVVVYY

Generell anestesi

Lag det pro-peritoneale rommet.

10 mm trokaren settes inn.

Lag pneumo-pro-peritoneum.

To 5 mm porter settes inn under direkte syn.

Hvis det oppstar en peritoneal defekt pa dette tidspunktet, skal den lukkes umiddelbart.

De anatomiske landemerkene er identiske med nar man utfarer en TAPP-reparasjon

Den indirekte lyskebrokksekken bar dissekeres forsiktig fra seedstrengen. Direkte brokksekker dissekeres enkelt. Dette
gjeres ved forsiktig trekkraft med atraumatiske griperedskaper.

4DMESH®-nettet settes inn i det preperitoneale rommet og plasseres over lyskeregionen. Den bla traden pa det ovale og
forhandsformede nettet er det anatomiske landemerket for kjisnnsbenet. For maskene med klaffer viser krysset den gvre
klaffen.

4DMESH®-nettet festes farst til Coopers ligament og den gvre delen av skamramus. 4DMESH-nettet forankres deretter
pa den bakre delen av Linea Alba. Denne forankringen fortsetter rundt og lateralt til de nedre epigastriske karene Noen fa
fikseringer kan brukes til & feste 4DMESH lateralt til den indre ringen. Nettingfikseringspunkter ber vaere minst 1 cm fra
kanten av nettet med 1 cm avstand mellom fikseringspunktene.

4DMESH®-nettet skal dekke iliacakarene forsiktig og sjenergst uten store hull.

Operatgren skal kontrollere at nettet er godt forankret til de omkringliggende strukturene. Nettet skal ikke migrere og forbli
pa plass.
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» Det preperitoneale rommet vil bli kontrollert for eventuelle peritoneale defekter. Hvis noen, skal de lukkes. 5 mm-trokarene
fiernes under direkte syn. Det preperitoneale rommet vil kollapse.

» Huvis det er spgrsmal om en oversett peritoneal defekt, bar en komplett laparoskopi utfgres.

» Trokarene fiernes, og fascialdefekten lukkes med passende sutur. Hudkantene tilnaermes pa vanlig mate.

Sterrelsen pa protesen:

4DMESH®-produktserien bestar av netting i forskjellige sterrelser og former:
- Forhandskuttede netting med ngkkelhull for LICHTENSTEIN lyskebrokk- og brokkreparasjon
- Ovale, forhandsformede og rektanguleere netting for TAPP/TEP-lyskebrokkreparasjon

FORKLARING OG AVHENDING AV UTSTYR

Dette utstyret er ment til permanent parietal forsterkning og skal forbli permanent implantert. Rutinemessig fjerning eller utskifting
er ikke nedvendig. Dersom det oppstar visse komplikasjoner, kan det vurderes & utfgre et sekundaert kirurgisk inngrep for delvis
eller fullstendig fierning av nettet, dersom det er klinisk indikert. Fullstendig fierning av alt implantert materiale er ev. ikke alltid mulig.
Beslutningen om a fierne implantert materiale ligger hos den ansvarlige kirurgen og skal baseres pa den enkelte pasientens kliniske
situasjon og gjeldende medisinsk praksis.

Fjerning av netting er en teknisk krevende ny operasjon og ber kun utfgres av en kirurg som har de ngdvendige kvalifikasjonene,
oppleeringen og erfaringen innen teknikker for fierning av nett. Som ved enhver ny operasjon medfgrer fierning av nett betydelig
risiko, deriblant, men ikke begrenset til blgdning, infeksjon, skade pa tilstatende anatomiske strukturer (f.eks. nerver, blodkar, tarm,
bleere eller andre organer), komplikasjoner knyttet til anestesi, tilbakefall eller vedvarende tilstand, forverring av symptomer, kroniske
smerter og behov for ytterligere kirurgiske inngrep. Pasientene bgr informeres om at fjerning av nett kan fare til at de rapporterte
symptomene eller bivirkningene forsvinner, blir bedre, blir delvis bedre, ikke forsvinner eller forverres.

Hvis et brokknett fiernes og det skal samles inn data om dette, bgr utstyret fiernes og handteres i henhold til ISO 12891 1:2015
«Implantater for kirurgi — Fjerning og analyse av kirurgiske implantater — Del 1: Fjerning og handtering». Fjernet utstyr som ikke
returneres for analyse, ma kastes i henhold til gjeldende lokale forskrifter for smittefarlig og farlig klinisk avfall.

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

INFORMASJONSFORESPQRSEL OG KLAGER

| trdd med sin kvalitetspolicy er COUSIN BIOTECH forpliktet til & gjgre sitt ytterste for & produsere og levere medisinsk utstyr av
hgy 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, mé 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 forespersel fra COUSIN BIOTECH og deres distributerer. Hvis
ytterligere informasjon er nadvendig, 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.
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IMPLANT CARD INFORMASJONSBROSJYRE

Hvordan fyller man ut implantatkortet?

Implantatkortet for pasienten skal fylles ut som fglger:

Forsiden av implantatkortet

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

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

Pasientens navn T

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

COUSIN SURGERY
Wk care for- Susgery

Navn pa behandler '&i‘

Baksiden av implantatkortet

Ingen felt trenger & 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 & identifisere enheten Sporbarhetsinformasjon
Indikasjon pa at produktet er medisinsk utstyr e  UDI-nummer
Beskrivelse av utstyrsfamilien e Batchnummer
Handelsnavn pa utstyr e Navn og adresse til den lovlige produsenten

Referanse til utstyr
Utstyret er MR-sikkert
Utstyrets betegnelse i salgsland

Forklaring av symbolene som brukes pa implantatkortet \

Alle symboler er vanlige symboler og forklares pa slutten av bruksanvisningen.

Page 95 sur 103



L]

T £E C H

Patient information leaflet 4DMESH®

Item Patient information leaflet

1

a. The name of the device : 4DMESH®

b. The model of the device : 4DMESH0715, 4ADMESH1015, 4DMESH1215, 4ADMESH1216, 4ADMESH1317,
4DMESH1515u, 4DMESH1717, 4DMESHF812, 4DMESHM613, 4DMESHMBEL, 4DMESHMBES,
4DMESHPRLL, 4DMESHPRLR, 4DMESHPRSL, 4DMESHPRSR, 4DMESHPRSR, 4DMESHPRXL,
4DMESHPRXR, 4DMESHRABA, FBIOSRF128, FBIOSRF952

a. The intended purpose of the device : 4DMESH® meshes are designed for the repair and reinforcement of
inguinal and femoral hernias.
b. The kind of patient on whom the device is intended to be used : Adult with inguinal and femoral hernias.

Special operating instructions for the use of the device : The device must be implanted only by a qualified
surgeon and trained with the use of the product (knowledge of anatomy and visceral surgery).

a. The intended performance of the device :
The device 4ADMESH?® is designed to be extra-peritoneally implanted. These products are biocompatible and semi-
resorbable. Their main benefits are: can be cut to fit patient's anatomy, high resistance to suture and abdominal
pressure, macroporous, transparent, lightweight after PLLA resorption.

b. Undesirable side effects :
Like any |mplantable medical device, this implant could generate possible undesirable effects :
Discomfort/pain
Infection
Recurrence
Inflammation
Adhesion formation
Fistula formation
Erosion
Seroma
Hematoma
Mesh migration
Mesh deformation
Allergic reaction
Foreign body reaction
Irritation near by organ
Lymphocele
A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair using
meshes (open or laparoscopic)
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When 4DMESH® Should Not be Used : Allergy to any of the components, infected site, pregnancy, growing
children, anticoagulant therapy.

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

Precautions : 4DMESH® must always be separated from abdominal cavity by peritoneum

4DMESH® prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation). Before any use, inspect the integrity of
packaging and device (of which blister / 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. This device must be
implanted only by a qualified surgeon and trained with the use of the product (knowledge of anatomy and visceral

surgery).

Materials included in the device: Polypropylene (non resorbable) — Poly L Lactic Acid (resorbable). Blue thread
(depending on references): monofilament polypropylene, non absorbable, colorant [phthalocyaninato(2-)] copper.

No human nor animal origin. Semi-resorbable.

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

10

Legal Manufacturer : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicg-Sud, France
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en - Symbols used on labelling hu - a cimkén hasznalt jeldlések
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
de - Bei Etiketten verwandete Symbole ro - Simboluri utilizare pe etichete
it - Simboli utilizzati sull’etichetta sk - Symboly pouzité na Stitku
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje sV - Symboler som anvands vid markning
pt - Simbolos usados na etiqueta tr - Etikette kullanilan semboller
€A - ZUPBOAC TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG v - Markéjuma izmantotie simboli
cs - Symboly pouzité na Stitku et - Mérgistusel kasutatud simbolid
da - Symboler anvendt pa maerkningen It - Zenklinimo simboliai
fi - Merkinndissa kaytetyt symbolit no - Symboler brukt for etiketten
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 a
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 liber 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 electrdnico 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 copia impressa pode ser enviada dentro de 7 dias mediante solicitagdo por e-mail para
ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulario de pedido no nosso site.

€A — upPBoulceureite TIg 08nyieg Xpriong. Or odnyieg xpriong (IFU) propolv va AngBoulv péow Tou KwdikoU QR. ‘Eva évTuTro avTiypa®o PTTOpEi va atrooTaAEl EVIOG 7 NUEPWY KATOTTIV
aIrpaTog péow email ot SielBuvon ifurequest@cousin-biotech.com 1| xpnoigoToILVTAG TN POPPA TTAPAYYEAIGG OTNV IOTOOEAISA HOG.

cs — Podivejte se na navod k pouziti. Navod k pouziti (IFU) Ize stahnout pomoci QR kddu. Tisténa kopie mlze byt zaslana do 7 dnli na vyzadani e-mailem na adresu ifurequest@cousin-
biotech.com nebo prostfednictvim objednavkového formulare 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-
biotech.com eller ved at bruge bestillingsformularen pa vores hjemmeside.

fi - Tutustu kayttdohjeisiin. Kayttdohjeet voidaan ladata QR-koodin kautta. Paperiversio voidaan lahettaa 7 paivan kuluessa pyynndsta sahkopostitse osoitteeseen ifurequest@cousin-

I::I-j:] biotech.com tai kayttamalla verkkosivustomme tilauslomaketta

hu - Olvassa el a hasznalati utasitast. Az IFU let6ltheté a QR-koéd segitségével. Kérésre 7 napon bellil nyomtatott példanyt kiildiink e-mailben a ifurequest@cousin-biotech.com cimre,
vagy a weboldalunkon talalhaté megrendelélap kitdltésével.

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.

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 comandé de pe site-ul nostru.

sk — Pozrite si navod na pouzitie. Navod na pouZitie (IFU) je mozné stiahnut pomocou QR kédu. Tlacena képia médze byt zaslana do 7 dni na poziadanie e-mailom na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com alebo prostrednictvom objednavkového formuldra na nasej webovej stranke.

sv - Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan laddas ner via QR-koden. En papperskopia kan skickas inom 7 dagar pa begéran via e-post till ifurequest@cousin-biotech.com eller
genom att anvanda bestallningsformularet pa var webbplats.

tr - Kullanim talimatlarina bakin. IFU, QR kodu araciligiyla indirilebilir. Talep lzerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek veya web sitemizdeki siparis formunu
kullanarak 7 giin iginde basili bir kopya gonderilebilir.

v - Izlasiet lietoSanas instrukcijas. LietoSanas instrukcijas var lejupieladét, izmantojot QR kodu. Papira formatu var nosiitit 7 dienu laika péc pieprasijuma, nositot e-pastu uz
ifurequest@cousin-biotech.com vai izmantojot pasitijuma veidlapu masu timekla vietné.

et - Tutvuge kasutusjuhendiga. Kasutusjuhendi saab alla laadida QR-koodi kaudu. Paberkandja saadetakse 7 paeva jooksul parast taotluse esitamist e-posti aadressile
ifurequest@cousin-biotech.com vdi meie veebisaidil oleva tellimisvormi kaudu.

It - Perskaitykite naudojimo instrukcijas. IFU galima atsisiysti naudodami QR kodg. Spausdintg kopijg galima gauti per 7 dienas, pateikus prasyma el. pastu ifurequest@cousin-
biotech.com arba uzpildzius uzsakymo formg masy interneto svetainéje.

no - Se bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan lastes ned via QR-koden. En papirkopi kan sendes innen 7 dager pa forespgorsel via e-post til ifurequest@cousin-biotech.com eller ved &
bruke bestillingsskjemaet pa nettstedet vart.

en Batch number en Caution (See instructions for use)

fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d'instructions

de Chargennummer de Vorsicht (sieche 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 Ap1Budg TrapTidag €A Mpoooxn (deite TIG 0dNYieg xpriong)

cs Cislo $arze cs Upozornéni (viz navod k pouZziti)

da Partinummer da Forsigtighed (se brugsanvisningen)

fi Eréanumero A fi Varoitus (katso kayttdohjeet)

hu Tételszam hu Figyelem (lasd a hasznalati utasitast)

nl Partijnummer nl Waarschuwing (zie gebruiksaanwijzing)

ro Numar de lot ro Atentie (consultati instructiunile de utilizare)

sk Cislo Sarze sk Upozornenie (pozrite si navod na pouZzitie)

sv batchnummer sv Varning (Se bruksanvisningen)

tr Parti numarasi tr Dikkat (Kullanim talimatlarina bakin)

Iv Partijas numurs Iv Uzmanibu (skatit lietoSanas instrukcijas)

et Partii number et Ettevaatus (vt kasutusjuhendit)

It Partijos numeris It Atsargiai (Zr. naudojimo instrukcijas)

no Batchnummer no Forsiktig (se bruksanvisning)

en Reference on the brochure en Manufacturer

fr Référence du catalogue fr Fabricant

de Verweis auf der Broschire de Hersteller

it Referimento del catalogo it Produttore

es Referencia al foletto es Fabricante

pt Referéncia do catalogo pt Fabricante

€A Ap1Budg katahdyou €A KaraokeuaoTAg

cs Odkaz v brozure cs Vyrobce

da Henvisning i brochuren da Producent

fi Viittaus esitteeseen u fi Valmistaja

hu Hivatkozas a brosuraban hu Gyarto

nl Verwijzing in de brochure nl Fabrikant

ro Referinta in brosura ro Producator

sk Odkaz v brozure sk Vyrobca

sv Referens i broschyren sv Tillverkare

tr Brostrdeki referans tr Uretici

Iv Atsauce uz brostru Iv Razotajs

et Viide brosuiris et Tootja

It Nuoroda broSidroje It Gamintojas

no Referanse i brosjyren no Manufacturer
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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 eTravaypnoigoTrolgiTal €A Huepounvia ARgng: €1og Kal prjvag
cs Nepouzivejte opakované cs Spotrebovat do: rok a mésic
da Ma ikke genbruges da Bruges for: ar og maned

® fi Ala kayta uudelleen fi Kayta ennen: vuosi ja kuukausi
hu Ne hasznalja Gjra hu Hasznalja a kdvetkezd formaban: év és hdnap
nl Niet hergebruiken nl Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
ro Nu reutilizati ro A se utiliza inainte de: anul si luna
sk Nepouzivajte opakovane sk Te gebruiken véor: jaar en maand
sv Ateranvand inte sv Anvénd fére: ar och manad
tr Yeniden kullanmayin tr Kullanim tarihi: yil ve ay
v Nelietojiet atkartoti [\ Lietot "dz: gads un ménesis
et Ara kasuta uuesti et Kasutada enne: aasta ja kuu
It Nenaudokite pakartotinai It Naudoti iki: mety ir ménesio
no Ikke til gjenbruk no Bruk fgr: ar og maned
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
pt Manter em lugar seco pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
€A DuAGETE TO TTPOIGY HOKPIG aTTd TNV Uypaacia €A Na pnv xpnoiygoTroigital, €av n cuakeuaaia £xel UTTOOTET KATToIa BAGRN
cs Uchovejte na suchém misté cs Nepouzivejte je-li obal poskozeny

i da Hoida kuivas da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
- fi Sailyta kuivassa paikassa @ fi Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

T hu Szaraz helyen tarolando hu Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt!
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
ro Pastrati ntr-un loc uscat ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
sk Skladujte na suchom mieste. sk Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny.
sV Foérvaras torrt sV Anvand inte om férpackningen ar skadad
tr Kuru bir yerde saklayin. tr Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
Iv Glabat sausa vieta Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
et Hoida kuivas kohas et Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
It Laikyti sausoje vietoje It Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista
no Oppbevar pa et tgrt sted no Bruk ikke hvis pakningen er skadet
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht 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 Nao reutilizar
€A Mpo@uA&gTe TO TTPOIdV aTT6 TO NAIAKS PWG €A Na pnv eavaypnaoipoTroigital
cs Chrarite pfed slune¢nim zafenim cs Nepouzivat znovu

. da Holdes veek fra sollys da Ma ikke genbruges

Sl fi Hoida eemal paikesevalgusest @ fi Ala kayta uudelleen

'J.L\ hu Sargat no gaismas hu Ne hasznélja tjra
nl Uit de buurt van zonlicht houden nl Niet opnieuw gebruiken
ro A se pastra departe de lumina soarelui ro A nu se reutiliza
sk Vrij van licht houden sk Nepouzivajte opakovane
sV A se feri de lumina sV Ateranvand inte
tr Uchovajte mimo dosahu svetla tr Yeniden kullanmayin
Iv Hall dig borta fran solljus Iv Nelietojiet atkartoti
et Laikyti toliau nuo saulés spinduliy et Ara kasuta uuesti
It Isiksiz ortamda saklayin It Nenaudokite pakartotinai
no Oppbevares utenfor sollys no Ikke resteriliser
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif médical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITTAG TTOOTEIPWHEVO PPAYHA €A latpikf ouokeun
cs Dvojita sterilni bariéra cs Zdravotnicky prostfedek
da Dobbelt sterilt barriere-system da Medicinsk udstyr
fi Kaksoissteriili estejarjestelméa fi Laakintalaite

© hu Gyartasi datum hu Orvostechnikai eszk6z
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
sk Dvojita sterilna bariéra sk Zdravotnicka pomocka
sV Dubbel sterilbarriar sv Medicinteknisk produkt
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
v Dubulta sterila barjera v Mediciniska ierice
et Kahekordne steriilne barjaar et Meditsiiniline seade
It Dvigubas sterilus barjeras It Medicinos priemoné
no Dobbelt sterilt barrieresystem no Medisinsk apparat
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 Hpepopnvia karaokeung €A ‘Ovopa aoBevoug
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
da Produktionsdato da Patientens navn
fi Valmistuspaivamaara T’? fi Potilaan nimi
hu Gyartasi datum ; hu A beteg neve
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
sk Datum vyroby sk Meno pacienta
sV Tillverkningsdatum sv Patientens namn
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
Iv Razo$anas datums Iv Pacienta vards
et Tootmiskuupaev et Patsiendi nimi
It Pagaminimo data It Paciento pavardé
no Fabrikasjonsdato no Pasientens navn
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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 identificacion Gnica
pt Nome do médico pt Numero de identificagdo unico
€A ‘Ovopa iatpou €A Movadikdg apiBuog avayvwpiong
cs Jméno lékafe cs Jedinec¢né identifikacni islo
da Navn pa behandleren da Unik enhedsidentifikator
f + fi Laékarin nimi fi Ainutkertainen tunnistenumero
M hu Az orvos neve hu Egyedi azonosité szam
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numér de identificare unic
sk Meno lekara sk Jedinec¢né identifikaéné Cislo
sV Lakarens namn sv Unikt identifieringsnummer
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
v Arsta vards [\ Unikals identifikacijas numurs
et Meditsiiniline seade et Kordumatu tunnuskoodi number
It Gydytojo pavardé It Unikalus identifikavimo numeris
no Navn pa behandler no Unik enhetsidentifikator
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 intervengao

€A Huepopnvia Tng eméppaong
cs Datum zakroku
da Dato for kirurgisk indgreb

fi Toimenpiteen paivamaara
hu | A beavatkozas datuma

nl Datum van de ingreep

ro Data interventiei

sk Datum zakroku

sV Datum fér intervention

tr Midahale tarihi

v Manipulacijas datums

et Protseduuri kuupaev

fr Compatible IRM
de MRT-kompatibel
it Compatibile con MRI
es Compatible con IRM
pt Compativel IRM

€A SupBaro pe MRI
cs Kompatibilni s MRI
da IRM kompatibel

fi Yhteensopiva MRI
hu MRI-kompatibilis

nl MRI-compatibel

ro Compatibil RMN

sk Kompatibilné s MRI

sV MRT-kompatibel

tr MR uyumiu

Iv MR saderigs

et Kokkusobiv MRT

It Operacijos data It Suderinamas su MRT
no Dato for kirurgisk prosedyre no MR sikker
uDI-DI: Qty:[1

en Unique device identification en Number of implants in the packaging = Qty :
fr Identification unique du dispositif fr Nombre d'implant dans I'emballage = 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 Identificacién Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagdo Unica do dispositivo - nimero de identificagédo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A Movadikr TauToTTOINGN TNG CUOKEUAG - AvayVWPIOTIKO TNG GUCKEUNG €A ApIBOG EPPUTEUPATWY OTNV cuoKeuaaia = MoodTnTa:
cs Jedinecna identifikace prostifedku - identifikacni Cislo prostredku cs Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn da Antal implantater i pakken = antal:

fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi Implanttien lukumaéara pakkauksessa = Maara:
hu Az eszkdz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositéja hu A csomagolasban Iévé implantatumok szama = Menny.:
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al dispozitivului ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
sk Jedine¢na identifikacia pomocky - identifikaéné ¢islo pomdcky sk Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:

sV Unik produktidentifiering — produktidentifiering sV Antal implantat i férpackningen = Kvantitet:

tr Diizenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:

v Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators v Implantu skaits iepakojuma = daudz.:

et Seadme kordumatu tunnuskood — seadme tunnuskood et Implantaatide kogus pakendis = Arv:

It Unikalusis priemonés identifikatorius — priemonés It Implanty skai¢ius pakuotéje = Kiekis:

no Unique device identification no Antall implantater i emballasjen = Antall:

STERILE |EO

en Sterilized by ethylene oxide

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene

de Mit Ethylenoxid sterilisiert

it Sterilizzato all'ossido di etilene

es Esterilizado con 6xido de etileno

pt Produto estéril. Método de esterilizagao: éxido de etileno

€A Z1eipo poidv. MéBodog amooTeipwang: alBulevogeidio

cs Sterilizovano etylenoxidem

da Sterilizované etylénoxidom

fi Steriloitu etyleenioksidilla

hu Etilén-oxiddal sterilizalva

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide

ro Sterilizat cu oxid de etilena

sk Gesteriliseerd met ethyleenoxide

sv Sterilizované etylénoxidom

tr Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Iv Steriliserad med etylenoxid

et Steriliseeritud etlleenoksiidiga

It Sterilizéts ar etiléna okstdu

no Sterilisert med etylenoksid
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Mat | PP | PLLA | DYE

en Polypropylene, Poly L Lactic Acid, Blue thread (depending on references): Polypropylene and dye [phthalocyaninato(2-)] copper.

fr Polypropyléne, Acide Poly L Lactique, fil bleu colorant [phthalocyaninato(2-) ] copper.

de Polypropylen, Poly-L-Milchsaure, blauer Faden (je nach Quelle): Polypropylen und Farbstoff [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer.Polipropilene (PP) (non riassorbibile) — Acido polilattico (riassorbibile)
it Polipropilene, acido polilattico L, filo blu (a seconda delle fonti): polipropilene e colorante [rame ftalocianinato(2-)]

es Polipropileno, acido poli-L-lactico, hilo azul (segun las fuentes): polipropileno y colorante [cobre ftalocianinato(2-)]

pt Polipropileno, &cido poli-L-lactico, fio azul (dependendo das fontes): polipropileno e corante [cobre ftalocianinato(2-)]

€A MoAuTtrpoTTuAévio, TToAU-L-yaAakTiKG 0§U, PTTAE vipa (avaAoya PE TIG TINYEG): TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal XPWOTIKHA ouaia [@BaAoKkuaviviko(2-) XaAkdg]
cs Polypropylen, poly-L-mlé¢na kyselina, modra nit (v zavislosti na zdrojich): polypropylen a barvivo [ftalocyaninato(2-) méd]

da Polypropylen, poly-L-maelkesyre, bla trad (afhaengigt af kilder): polypropylen og farvestof [phthalocyaninato(2-)] kobber

fi Polypropeeni, poly-L-maitohappo, sininen lanka (lahteista riippuen): polypropeeni ja vériaine [ftalosyaniinato(2-) kupari]

hu Polipropilén, poli-L-tejsav, kék szal (forrastol fliggden): polipropilén és szinezék [ftalocianinato(2-) réz]

nl Polypropyleen, poly-L-melkzuur, blauwe draad (afhankelijk van de bronnen): polypropyleen en kleurstof [phthalocyaninato(2-)] koper

ro Polipropilena, acid poli-L-lactic, fir albastru (in functie de surse): polipropilena si colorant [cupru ftalocianinat(2-)]

sk Polypropylén, poly-L-mlie¢na kyselina, modra nit (v zavislosti od zdrojov): polypropylén a farbivo [ftalocyaninato(2-) med]

sV Polypropen, poly-L-mj6lksyra, bla trad (beroende pa kallor): polypropen och fargdmne [ftalocyaninato(2-) koppar]

tr Polipropilen, poli-L-laktik asit, mavi iplik (kaynaklara bagli olarak): polipropilen ve boya [ftalosiyaninato(2-) bakir]

Iv Polipropiléns, poli-L-pienskabe, zila diega (atkariba no avotiem): polipropiléns un krasviela [ftalocianinato(2-) vars]

et Pollipropiileen, poli-L-piimhape, sinine niit (sdltuvalt allikatest): poliproplileen ja varvaine [ftalotsiianiinato(2-) vask]

It Polipropilenas, poli-L-pieno ragstis, mélynas sidlas (priklausomai nuo $altiniy): polipropilenas ir daziklis [ftalocianinato(2-) varis]

no Polypropylen, poly-L-melkesyre, bla trad (avhengig av referanser): Polypropylen og fargestoff [ftalocyaninato(2-)] kobber.

en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances

fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de sécurité

de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht (iber 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 electrénico 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 AiglBuvaon Tou IOTOTOTTIOU OTOV OTTOI0 PTTOPEITE VO AVATPESETE YIa NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG XPAONG Kal pIa TFEPIANYN TV KAIVIKWY £TTIBOCEWYV Kal TNG A0PAAEIag
cs Adresa internetovych stranek, kde Ize konzultovat uzivatelské pokyny v elektronické podobé a souhrn klinickych a bezpecnostnich vykont

da Webstedsadresse til segning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmaessig ydeevne

fi Verkkosivujen osoite séhkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesté suorituskyvysta seka turvallisuudesta

hu Az elektronikus hasznalati Gtmutaté és a klinikai és biztonsagi teljesitmények dsszefoglaldjanak webcime

nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties

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 uzivatel'ské pokyny v elektronickej podobe a sthrn klinickych a bezpeénostnych vykonov
sv Webbplatsadress for att konsultera elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve glivenlik performanslarinin 6zeti

Iv Timekla vietnes adrese, lai iepazitos ar elektroniskas lietoSanas instrukciju un kliniskas veiktsp&jas un droSuma kopsavilkumu

et Veebisaidi aadress elektroonilise kasutusjuhendi ning kliinilise tulemuslikkuse ja ohutuse kokkuvéttega tutvumiseks

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
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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 réglement des dispositifs
médicaux 2017/745

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir Medizinische Gerate 2017/745

it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo 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 ZApavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU Qopéa. To TTPoidV CUPHOPPWVETAI PE TIG BaaIkEG atraitroelg TG Odnyiag 2017/745 yia Ta iaTpoTeXVOAOYIKA
TTPoidVTa

cs Znacka CE a identifikacni islo pfislusného ufadu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro Iékarska zafizeni 2017/745

da CE-meerkning 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.

fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 2017/745 kanssa

hu CE jel és a mindsitd testiilet azonositéja. A termékek megfelelnek az orvosi eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 direktiva iranyelveinek

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

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

sk Znagka CE a identifikadné &islo prislu§ného tradu. Produkt spiiia zakladné poziadavky smernice pre lekarske zariadenia 2017/745

sv CE-mérkning och identifikationsnummer fér anmaélt organ. Produkten dverensstammer med de vasentliga kraven i direktivet om medicinsk utrustning 2017/745

tr CE isareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 2017/745 tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

Iv CE marké&jums un kompetentas iestades identifikacijas numurs. Sis produkts atbilst Direktivas 2017/745 par medicinas iericém batiskam prasibam

et CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 2017/745 olulistele néuetele

It CE Zenklas ir Notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Produktas atitinka esminius Medicinos priemoniy direktyvos (2017/745) reikalavimus

no CE-merke og identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan. Produktet er i samsvar med de generelle sikkerhets- og ytelseskravene i forskrift 2017/745 om medisinsk
utstyr.
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