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Instructions for use en

BIOMESH® P1
STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
SINGLE USE STERILE PRODUCT

MANUFACTURER IDENTIFICATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF THE DEVICE
BIOMESH® P1 implants are non-absorbable parietal reinforcement implants with:
. Shape memory
¢ Resistance to suturing
. Flexibility
The blue marking on preshaped (FBIOP13DXX) meshes is the anatomic landmark for the pubic bone and medial side
of the patient.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement of inguinal, femoral, and ventral hernias.

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

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - Irritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation - lleus / Obstruction
- Inflammation - Seroma - Allergic reaction - Lymphocele
- Urinary retention - Organ injury - Chronic Pain

TARGET POPULATION

- Adult male or female suffering from groin hernias with an indication of surgical repair with extraperitoneal
implantation. These include:
o Inguinal hernias
o Femoral hernias
- Adult male or female suffering from a symptomatic ventral hernia necessitating a surgical repair with a method
that includes an extraperitoneal implantation.

IMPLANTED MATERIALS

Polypropylene

Blue landmark (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper) polypropylene marking depending on references (See on the
package).
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References Weight of Polypropylene (g)* Weight of blue landmark (colorant
Theoretical calculation [phthalocyaninato(2-)] copper) (mg)*

FBIOP10510 0.50 Not applicable for this reference
FBIOP10611 0.66 Not applicable for this reference
FBIOP10715 1.05 Not applicable for this reference
FBIOP11015 1.50 Not applicable for this reference
FBIOP11515 2.25 Not applicable for this reference
FBIOP12536 9.00 Not applicable for this reference
FBIOP11530 4.50 Not applicable for this reference
FBIOP13030 9.00 Not applicable for this reference
FBIOP14545 20.25 Not applicable for this reference
FBIOP16011 0.60 Not applicable for this reference
FBIOP16135 0.74 Not applicable for this reference
FBIOP17515 0.95 Not applicable for this reference
FBIOP1T510 0.51 Not applicable for this reference
XBIOP11515 2.51 per mesh (box of 10 meshes) Not applicable for this reference
VBIOP13030 9.90 per mesh (box of 5 meshes) Not applicable for this reference
FBIOP1PR51 0.76 Not applicable for this reference
VCBP11515X 2.51 per mesh (box of 10 meshes) Not applicable for this reference
VCBP16011X 0.51 per mesh (box of 10 meshes) Not applicable for this reference
FBIOP13DSL 1.23 <3.60

FBIOP13DSR 1.23 <3.60

FBIOP13DML 1.45 <3.60

FBIOP13DMR 1.45 <3.60

FBIOP13DLL 1.72 <3.60

FBIOP13DLR 1.72 <3.60

* These values are subject to +/- 15% variations
Origin neither human nor animal — Non resorbable.

PERFORMANCES

BIOMESH® P1 allows parietal reinforcement and repair of parietal hernias.

BIOMESH® P1 is particularly adapted to laparoscopic surgery, and to conventional open surgery. This range is
biocompatible and designed for extraperitoneal implantation only.

LINK TO SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.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 non-metallic component.
Consequently, BIOMESH® P1 is considered MR safe.

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® P1 meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which peelable pouches). Do not use if the device is
out of date.

Do not use in the event of deterioration of the device and/or the packaging.

Unpacking and manipulation of the implant must be carried out following asepsis standards in order to guarantee the
sterility.

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.
Prevent the mesh from any contact with objects that may alter their surface.

Surgical use: Temperature from +32°C up to +42°C. Implants should be resistant to biological fluids and to surrounding
anatomical tissues. Therefore, the BIOMESH® P1 has been validated for a long-term implantation.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of fixation.
When the surgeon considers it necessary to do so, it is recommended to cut the implant outside the surgical site to
avoid any risk of releasing particles into the patient.

This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product (knowledge of anatomy
and visceral surgery).
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IMPORTANT: DO NOT REUSE — DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product’s labelling, the BIOMESH® P1 mesh is for single use only. It cannot be re-used and/or
resterilized (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 implant card provides information, for
the patient, to identify the device and traceability elements as well as the name, address and website of the
manufacturer. The surgeon shall invite the patient to scan the implant card immediately upon receipt to keep track of
it in case of loss. The surgeon shall also inform the patient that the summary of the safety and performance
characteristics of the device and the instructions for use can be found on the COUSIN BIOTECH website.

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

SURGICAL TECHNIQUE

Open inguinal hernia repair (Lichtenstein)

> The patient is placed in the supine position

> Local or general anaesthesia

> |liac 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

> The mesh can be cut to fit the patient’s anatomy

> The prosthesis is progressively put in place

0 begin by placing the round tip of the mesh towards the pubic bone

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

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

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

o Fix the mesh according to surgeon’s preference

= apex is fixed to the pubic tubercle

= the lower border of the mesh is fixed to the free edge of the inguinal ligament

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

= fix 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 fixed to the conjoined tendon

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
Laparoscopic inguinal repair (TAPP or TEP)

1/ Example of a TAPP repair

> 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.
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> The mesh is inserted through the Trocar into the intra-abdominal cavity and deployed over the inguinal region. The
blue landmark on the preshaped meshes is the anatomic landmark for the pubic bone and Medial side of the patient.
The mesh is attached to Cooper's Ligament, around and lateral to the Inferior Epigastric Vessels using fixations
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 potential fixations lateral to the inguinal ring. Mesh fixation should be at least 1cm
from the edge of the mesh with 1 cm spacing between fixation points.

> The operator should check the 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

> 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.

> |f 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 mesh is inserted into the pre-peritoneal space and deployed over the inguinal region. The blue landmark on
the preshaped meshes is the anatomic landmark for the pubic bone and Medial side of the patient.

> The mesh is first secured to Cooper's Ligament, and the superior aspect of the pubic ramus. The mesh is then fixed
on the posterior aspect of the Linea Alba. The anchoring is continued around and lateral to the Inferior Epigastric
Vessels. A few fixations are used to fix the 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 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 to ensure there is no bleeding. The mesh must lay flat

> |f 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.

Extra-Peritoneal Ventral Hernia repair
Example: Retrorectus mesh repair of a ventral hernia (Rives-Stoppa technique)

This technique utilizes the hernia sac to separate the mesh from the intra-abdominal contents.

- Superior to the umbilicus, dissection is performed above the posterior rectus fascia and under the rectus muscle.

- Below the umbilicus, dissection occurs in the preperitoneal space due to the lack of a posterior rectus sheath.

- The mesh is placed in the newly formed pre-peritoneal space.

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

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

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

- Skin closure.

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

- A belt can be used to wrap the patient’s abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.

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 certain complications, a secondary surgical procedure for partial or
complete mesh explantation may be considered, if clinically indicated. Complete removal of all implant material may
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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 1ISO 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

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to produce and supply a high-quality medical
device. However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with
product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the
event of implant failure or if the implant is implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the health
centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. For
any correspondence, please specifiy the reference, batch number, reference contact details and a comprehensive
description of the incident or complaint. If further information is needed or required, please contact your COUSIN
BIOTECH representative or distributor.

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

IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

How to complete the implant card ?

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

Front side of the implant card

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

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver /| Keep it @

COUSIN SURGERUY

(A M Ay
] g o

Patient name

/oo S

Date of surgical procedure

Name of practitioner {m

Back side of the implant card

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

Information to identify the device Traceability information

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

e Description of the device family e  Batch number

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

e Device is MR safe

e Denomination name of the device in sales countries

Explanation of the used symbols in the Implant Card |

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

BIOMESH® P1
IMPLANTS DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFICATION ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les implants BIOMESH® P1 sont des implants non résorbables de renforcement pariétaux caractérisés par :
¢ Une mémoire de forme
e Une résistance a la suture
¢ Une flexibilité
Le marquage bleu sur les implants préformés (FBIOP13DXX) est le repére anatomique de I'os pubien et du coté
médian du patient.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, fémorales et ventrales.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Site infecté
- Femme enceinte

Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant

EFFETS INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires
indésirables tels que:

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

- Infection - Formation de fistule - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de I'implant - lléus / Obstruction

- Inflammation - Serome - Réaction allergique - Lymphocéle

- Rétention urinaire - Lésion d’organe - Douleur chronique

POPULATION CIBLE
- Homme ou femme adulte présentant une hernie de 'aine nécessitant une intervention chirurgicale par une
méthode comprenant I'implantation extrapéritonéale. A savoir :
o Hernies inguinales
o Hernies fémorales
- Homme ou femme adulte présentant une hernie ventrale symptomatique nécessitant une intervention
chirurgicale par une méthode comprenant I'implantation extrapéritonéale.

MATIERES IMPLANTEES
Polypropyléne
Marquage en polypropyléne bleu (colorant phthalocyaninato(2-)] copper)
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Références Masse du Polypropyléene (g)* Masse du marquage en
Calcul théorique polypropyléne bleu (colorant
phthalocyaninato(2-)] copper)
(mg)*
FBIOP10510 0.50 Non applicable pour cette référence
FBIOP10611 0.66 Non applicable pour cette référence
FBIOP10715 1.05 Non applicable pour cette référence
FBIOP11015 1.50 Non applicable pour cette référence
FBIOP11515 2.25 Non applicable pour cette référence
FBIOP12536 9.00 Non applicable pour cette référence
FBIOP11530 4.50 Non applicable pour cette référence
FBIOP13030 9.00 Non applicable pour cette référence
FBIOP14545 20.25 Non applicable pour cette référence
FBIOP16011 0.60 Non applicable pour cette référence
FBIOP16135 0.74 Non applicable pour cette référence
FBIOP17515 0.95 Non applicable pour cette référence
FBIOP1T510 0.51 Non applicable pour cette référence
XBIOP11515 2.51 per mesh (box of 10 meshes) | Non applicable pour cette référence
VBIOP13030 9.90 per mesh (box of 5 meshes) | Non applicable pour cette référence
FBIOP1PR51 0.76 Non applicable pour cette référence
VCBP11515X 2.51 per mesh (box of 10 meshes) | Non applicable pour cette référence
VCBP16011X 0.51 per mesh (box of 10 meshes) | Non applicable pour cette référence
FBIOP13DSL 1.23 <3.60
FBIOP13DSR 1.23 <3.60
FBIOP13DML 1.45 <3.60
FBIOP13DMR 1.45 <3.60
FBIOP13DLL 1.72 <3.60
FBIOP13DLR 1.72 <3.60

* Ces valeurs sont soumises a des variations de +/- 15%
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

ACTIONS ET PERFORMANCES

Les implants BIOMESH® P1 permettent un renforcement et une réparation pariétal des hernies pariétales.

Les implants BIOMESH® P1 sont particuliérement adaptés a la chirurgie coelioscopique, mais peuvent étre aussi
utilisés en chirurgie traditionnelle. lls sont biocompatibles et sont congus pour une implantation extrapéritonéale
uniquement.

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES :
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité de l'implant n'ont pas été testées en cas d'examen postopératoire par imagerie par
résonance magnétique (IRM). Cependant, I'implant est principalement constitué de polypropyléne et de composants
non métalliques. Par conséquent, BIOMESH® P1 est considéré comme sar pour I'IRM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les implants BIOMESH® P1 sont livrées stériles (stérilisation a 'oxyde d’'éthyléne).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de 'emballage et du dispositif (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas
utiliser si le dispositif est périmé.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de 'emballage.

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

A l'ouverture de la boite cartonnée, le chirurgien doit vérifier que le numéro du lot, le modéle et la taille de I'implant
sont identiques aux données figurant sur I'étiquette de la pochette intérieure. Dans le cas contraire, I'utilisation de
'implant est strictement interdite.

Eviter que I'implant soit en contact avec des objets pouvant altérer la surface.
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Conditions d’utilisation : température comprise entre +32 °C et 42 °C. Les implants doivent résister aux liquides
biologiques et aux sécrétions des tissus avec lesquels ils entrent en contact lors de leur utilisation. L'implant
BIOMESH® P1 a donc été approuvé pour une implantation a long terme.

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

Lorsque le chirurgien le juge nécessaire, il est recommandé de couper l'implant en dehors du site chirurgical pour
éviter tout risque de libération de particules dans le patient.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifi¢ et formé a [lutilisation du produit
(connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant BIOMESH® P1 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 restrictions et conséquences physiques et psychologiques potentielles de
l'implantation du dispositif. Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets secondaires possibles.
Le chirurgien doit inviter le patient a revenir pour une consultation supplémentaire si le patient présente des symptémes
qui semblent anormaux. Une carte implant pour le patient est fournie par le professionnel de santé de la clinique. Cette
carte d'implant fournit des informations, pour le patient, permettant d'identifier le dispositif et les éléments de tragabilité
ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du fabricant. Le chirurgien invite le patient a scanner la carte implant dés
sa réception pour en garder la trace en cas de perte. Le chirurgien informe également le patient que le résumé des
caractéristiques de sécurité et de performance du dispositif et le mode d'emploi sont disponibles sur le site internet de
COUSIN BIOTECH.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage d'origine.

PROCEDURE CHIRURGICALE
DESCRIPTION DES INTERVENTIONS CHIRURGICALES :

Réparation ouverte de la hernie inguinale (Lichtenstein)

> Le patient est placé en décubitus dorsal

> Anesthésie générale ou locale

> Incision iliaque d'environ 5 cm

> Dissection réalisée conformément a la 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

> L'implant peut étre découpé pour s'adapter a I'anatomie du patient

> La prothése est mise en place de maniére progressive :

commencez par placer I'implant sur I'épine du pubis

la partie supérieure de la prothése est placée sur le tendon conjoint

continuez en plagant la prothése vers I'anneau inguinal profond, de fagon a ce que le premier bras de la prothése
soit placé derriére

placez enfin le second bras, de fagon a ce qu'il entoure le cordon spermatique

Fixez I'implant selon votre habitude

I'apex doit étre fixé a I'épine du pubis

le bord inférieur du treillis est fixé au bord libre du ligament inguinal

la fixation continue jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure

fixez les deux extrémités de I'implant autour du cordon spermatique

le coin inféro-médial de I'implant est fixé et chevauche I'épine du pubis.

l'implant est fixé au tendon conjoint

le cordon repose sur la prothese

un drain d'aspiration peut étre placé sous I'aponévrose de I'oblique externe, plus particulierement en cas de larges
hernies inguinales, ou une dissection importante a été réalisée

I'aponévrose de I'oblique externe est alors refermée a l'aide de sutures résorbables

avant de refermer l'incision, il convient d'infiltrer un anesthésiant local longue durée, de type Naropeine®, dans
ses bords

VV VVVVVVVVVY VVYVY
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» Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient
dans les 48 a 72 heures apres l'intervention

Intervention laparoscopique (TAPP ou TEP)

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

> 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 dissequent facilement.

> L'implant est inséré dans la cavité intra-abdominale via le trocart, avant d'étre déployé sur la région inguinale. Le
marquage bleu sur la prothése préformée est le repére anatomique pour le pubis et pour le c6té médian du patient.
L'implant 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 lI'anneau inguinal. Les points de fixation doivent étre placés a 1cm du
bord de l'implant et & 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

> L'opérateur doit vérifier que I'implant 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 'intégralité de I'implant.

> 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)

> 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-13, il doit &tre immédiatement fermé.

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

> Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les
sacs herniaires directs se disséquent facilement. Il suffit de tirer Iégérement, a I'aide d'une pince atraumatique.

> L'implant est roulé a la maniére d'une cigarette et inséré dans I'espace prépéritonéal, avant d'étre déployé sur la
région inguinale. Le marquage bleu est le repére anatomique pour le pubis et pour le c6té médian du patient.

> L’implant est d'abord fixé au ligament périphérique supérieur, et a la partie supérieure du rameau pubien. L’implant
est ensuite 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 I'implant latéralement 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.

> L'implant 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.

Traitement extrapéritonéal de hernies ventrales
Exemple : technique de Rives-Stoppa

Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal.
- Au-dessus de l'ombilic, réalisez une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit
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- Sous 'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans I'espace pré-péritonéal, en raison de I'absence de gaine du muscle
droit postérieur

- L'implant est placé dans I'espace pré-péritonéal nouvellement formé et fixé (ou pas, selon I'avis du chirurgien) sur la
couche de muscle située au-dessus.

- Le péritoine doit étre vérifié méticuleusement et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert dans le péritoine, afin d'éviter
tout contact entre le treillis et le contenu intra-abdominal

- Des drains de Redon sont généralement mis en place

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

- Refermer la peau

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

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

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Ce dispositif est destiné au renforcement pariétal permanent et a rester implanté de maniere permanente. Un retrait
ou un remplacement systématique n’est pas nécessaire. En cas de certaines complications, une intervention
chirurgicale secondaire visant a une explantation partielle ou compléte de la prothése peut étre envisagée, si
lindication 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 reléve 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 diment 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, vaisseaux,
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 nécessité d’interventions chirurgicales
supplémentaires. Les patients doivent étre informés que I'explantation de la prothése peut permettre de résoudre,
d’améliorer, d’améliorer partiellement ou de ne pas résoudre ou d’aggraver les symptédmes ou effets indésirables
rapportés.

Si une prothése de renforcement herniaire est explan—tée et que des données de récupération doivent étre collectées,
le dispositif doit étre récupéré et manipulé 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 l'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
Iégales 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'autorite
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi
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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 | E
Date de I'intervention . . /. ./ . . .. : \ )
Nom du médecin {.ﬁ\' 'COUSIN SURGERY

N care for Sagery

Verso de la carte implant
Aucun champ ne doit étre rempli par l'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
e Le produit est un dispositif médical e  Numéro UDI
e Description de la famille de dispositifs e  Numéro de lot
e Nom commercial du dispositif e  Nom et adresse du fabricant légal
e  Référence du dispositif
e  Ledispositif est compatible IRM
e 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

BIOMESH® P1
Steriles extraperitoneales nicht resorbierbares
Implantat zur parietalen Verstarkung
STERILES EINMALPRODUKT

HERSTELLER-IDENTIFIKATION
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCE

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS
BIOMESH® P1 Implantate sind nicht resorbierbare Implantate zur parietalen Verstarkung mit:
. Formgedachtnis
. Nahfestigkeit
¢  Flexibilitat
Die blaue Markierung auf den vorgeformten (FBIOP13DXX) Netzen dient als anatomische Orientierungspunkt fiir das
Schambein und die mediale Seite des Patienten.

INDIKATIONEN
Reparation und parietale Verstarkung von Leisten-, Schenkel- und Bauchhernien.

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare medizinische Produkt kann auch dieses Implantat mégliche unerwiinschte Wirkungen
hervorrufen:

- Unbehagen/Schmerzen - Adh&sionsbildung - Hamatom - Fremdkdrperreaktion

- Infektion - Fistelbildung - Wanderung des Implantats - Reizung benachbarter Organe
- Rezidiv - Erosion - Verformung des Netzes - lleus / Obstruktion

- Entziindung - Serom - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Harnverhalt - Organverletzung - Chronische Schmerzen

ZIELPOPULATION
- Erwachsene Manner oder Frauen mit Leistenhernien, bei denen eine chirurgische Behandlung mit
extraperitonealer Implantation indiziert ist. Dies beinhaltet:
o Leistenbriche (Inguinalhernien)
o Schenkelhernien
- Erwachsene Manner oder Frauen mit einer symptomatischen Bauchhernie, die eine chirurgische Reparation
mit einer extraperitonealen Implantation erfordert.
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IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen
Blaue Markierung (Farbstoff [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer) flir Polypropylen, je nach Referenz (siehe Verpackung).

Referenzen Gewicht von Polypropylene (g)* Gewicht des blauen Farbstoffs
Theoretische Berechnung (Farbstoff [Phthalocyaninato(2-)] Kupfer)
(mg)*
FBIOP10510 0,50 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP10611 0,66 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP10715 1,05 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP11015 1,50 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP11515 2,25 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP12536 9,00 Nicht anwendbar fiir diese Referenz
FBIOP11530 4,50 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP13030 9,00 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP14545 20,25 Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP16011 0,60 Nicht anwendbar flir diese Referenz
FBIOP16135 0,74 Nicht anwendbar flir diese Referenz
FBIOP17515 0,95 Nicht anwendbar fiir diese Referenz
FBIOP1T510 0,51 Nicht anwendbar fiir diese Referenz
XBIOP11515 2,51 pro Netz (Box mit 10 Netzen) Nicht anwendbar fiir diese Referenz
VBIOP13030 9,90 pro Netz (Box mit 5 Netzen) Nicht anwendbar fir diese Referenz
FBIOP1PR51 0,76 Nicht anwendbar fiir diese Referenz
VCBP11515X 2,51 pro Netz (Box mit 10 Netzen) Nicht anwendbar fir diese Referenz
VCBP16011X 0,51 pro Netz (Box mit 10 Netzen) Nicht anwendbar fiir diese Referenz
FBIOP13DSL 1,23 <3.60
FBIOP13DSR 1,23 <3.60
FBIOP13DML 1,45 <3.60
FBIOP13DMR 1,45 <3.60
FBIOP13DLL 1,72 <3.60
FBIOP13DLR 1,72 <3.60

* Diese Werte kdnnen um +/- 15 % schwanken.
Ursprung weder menschlich noch tierisch — nicht resorbierbar.

LEISTUNG

BIOMESH® P1 erméglicht die parietale Verstarkung und Reparatur von Parietalhernien.

BIOMESH® P1 eignet sich besonders fiir die laparoskopische Chirurgie und die konventionelle offene Chirurgie.
Diese Produktreihe ist biokompatibel und ausschlieRlich fur die extraperitoneale Implantation vorgesehen.

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 Kompatibilitat fiir den Fall einer postoperativen Untersuchung mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Das Implantat besteht jedoch hauptsachlich aus Polypropylen und
nichtmetallischen Komponenten. Folglich gilt BIOMESH® P1 als MR-sicher.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

BIOMESH® P1-Netze werden steril geliefert (Ethylenoxid-Sterilisation).

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Implantats (umfasst abziehbare
Beutel). Nicht verwenden, wenn das Verfalldatum des Produkts abgelaufen ist.

Nicht verwenden, wenn das Implantat und/oder die Verpackung beschadigt sind.

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

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

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

Page 14 sur 109



Chirurgische Anwendung: Temperatur von +32 °C bis +42 °C. Implantate sollten resistent gegen biologische
Flissigkeiten und umgebendes anatomisches Gewebe sein. Daher ist BIOMESH® P1 fiir eine Langzeitimplantation
validiert.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie oder Empfehlung hinsichtlich der Verwendung eines bestimmten Typs von
Methoden zur Befestigung.

Wenn der Chirurg es fur notwendig erachtet, wird empfohlen, das Implantat auerhalb des Operationsgebiets zu
schneiden, um die Freisetzung von Partikeln in den Patienten zu vermeiden.

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

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT RESTERILISIEREN

Wie auf der Produktkennzeichnung angegeben, ist das BIOMESH® P1-Netz nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Es kann nicht wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind u. a.: Verlust der Sterilitat
des Implantats, Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).

WICHTIGE HINWEISE DES CHIRURGEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten iber die moglichen physischen Einschrankungen, psychologischen Belastungen und
Folgen der Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und mdglichen
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 fir den Patienten zur Identifizierung des Produkts und
Angaben zu seiner Ruckverfolgbarkeit 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 verfligbar zu haben. Der Chirurg muss den Patienten zudem dariber
informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die
Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

SICHERHEITSHINWEISE FUR DIE LAGERUNG
An einem trockenen, lichtgeschuitzten Ort und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.

OPERATIONSTECHNIK

Offene Leistenbruchoperation (Lichtenstein)

>Der Patient wird in Rickenlage positioniert

>Lokalanasthesie oder Narkose

> lliacale Inzision von etwa 5 cm

>Die Dissektion wird gemaf Lichtenstein-Technik durchgefuhrt

>Der Bruchsack wird identifiziert und reponiert

>Die Fascia transversalis kann mit einer nicht resorbierbaren Naht gestrafft werden. Bei einem direkten Leistenbruch
l&sst sich hierdurch ein unmittelbares postoperatives Rezidiv vermeiden.

> Das Netz kann passend zur Anatomie des Patienten zugeschnitten werden

>Das Implantat wird schrittweise eingesetzt

o Platzieren Sie zunachst die runde Spitze des Netzes in Richtung Schambein.

o Der obere Teil des Implantats wird auf der Falx inguinalis platziert

o Fuhren Sie das Implantat in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter platziert wird

o Dann wird der zweite Arm so platziert, dass er den Samenstrang umschlief3t

o Fixieren Sie das Netz nach Praferenz des Chirurgen.

= Die Spitze wird am Schambein fixiert.

» Der untere Rand des Netzes wird am freien Rand des Leistenbandes fixiert.

= Die fortlaufende Naht verlauft bis knapp medial zur Spina iliaca anterior superior.

= Die beiden Enden des Netzes werden um den Samenstrang herum befestigt.

= Die inferomediale Ecke des Netzes wird Uiberlappend am Schambein befestigt.

» Das Netz wird an der verbundenen Sehne fixiert.

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 durchgeflihrt wurde

o Die Aponeurose des M. obliquus externus wird dann mit resorbierbaren Nahten verschlossen.

o Vor dem Verschluss des chirurgischen Schnittes werden dessen Rander mit einem lang wirkenden
Lokalanasthetikum wie Naropein® infiltriert.
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o Wahrend der perioperativen Versorgung des Patienten wird in der Regel 48—72 Stunden postoperativ eine
prophylaktische Antibiotikagabe verabreicht.
Laparoskopische Leistenreparatur (TAPP oder TEP)

1/ Beispiel fir das TAPP-Verfahren

>Narkose

>Ein Pneumoperitoneum wird in der Ublichen 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 durchgefuhrt.

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

> Das Netz wird durch den Trokar in die intraabdominale Hohle eingefiihrt und Gber der Leistengegend platziert. Die
blaue Markierung auf den vorgeformten Netzen ist die anatomische Markierung fir das Schambein und die mediale
Seite des Patienten. Das Netz wird am Cooper-Band, rund um und seitlich der unteren epigastrischen Gefalie
befestigt, wobei Fixierungen gemal der Ublichen Technik des Chirurgen verwendet werden. 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 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. Aulierdem 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 fur das TEP-Verfahren

>Narkose

>Darstellen des praperitonealen Raums.

>Der 10-mm-Trokar wird eingefiihrt.

>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 préparieren. Dies geschieht durch sanften Zug mit atraumatischen Greifern.

> Das Netz wird in den préperitonealen Raum eingefiihrt und Gber der Leistenregion platziert. Die blaue Markierung
auf den vorgeformten Netzen ist die anatomische Markierung fir das Schambein und die mediale Seite des Patienten.
> Das Netz wird zunachst am Cooper-Band und am oberen Teil des Schambeinastes befestigt. Anschliefend wird
das Netz an der Rlckseite der Linea Alba befestigt. Die Verankerung wird um und seitlich der inferioren epigastrischen
Gefale fortgesetzt. Mit einigen Fixierungen wird das 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 Netz sollte die BeckengefalRe sanft und groRRzligig 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 Gberprift. Falls vorhanden, sollen diese verschlossen
werden. >Die 5-mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt, um sicherzustellen, dass keine Blutungen auftreten.
Das Netz muss flach aufliegen.

>Falls Zweifel hinsichtlich (bersehener Peritonealdefekte bestehen, sollte eine erganzende Laparoskopie
durchgefiihrt werden.

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

Reparation einer extraperitonealen ventralen Hernie
Beispiel: Reparation einer ventralen Hernie mit einem retrorektischen Netz (Rives-Stoppa-Technik)

Bei dieser Technik wird der Bruchsack genutzt, um das Netz vom intraabdominalen Inhalt zu trennen.
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- Oberhalb des Nabels erfolgt die Dissektion oberhalb der hinteren Rektusfaszie und unterhalb des Rektusmuskels.

- Unterhalb des Nabels erfolgt die Dissektion im praperitonealen Raum, da keine hintere Rektusscheide vorhanden
ist.

- Das Netz wird im neu gebildeten praperitonealen Raum platziert.

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

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

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

- Hautverschluss.

- Der praperitoneale Raum wird mithilfe der Redon-Drainagen mit einer antiseptischen Loésung gefiillt und die
Drainagen fiir eine Stunde abgeklemmt.

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

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Dieses Produkt ist zur dauerhaften parietalen Verstarkung bestimmt und dafiir vorgesehen, dauerhaft implantiert zu
bleiben. Eine routinemafige Entfernung oder ein routinemafiger Austausch ist nicht erforderlich. Bei bestimmten
Komplikationen kann ein sekundarer chirurgischer Eingriff zur teilweisen oder vollstdndigen 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 lber 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 verfligt. 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, Gefalde, Darm, Blase oder andere Organe), anasthesiebedingte Komplikationen, Rezidiv oder
Fortbestehen der urspringlichen Erkrankung, Verschlechterung der Symptome, chronische Schmerzen und die
Notwendigkeit weiterer chirurgischer Eingriffe zéhlen. Die Patienten sollten dartber 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 Entnahme und die
Handhabung des Produkts gemaf ISO 12891-1:2015 ,Chirurgische Implantate — Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten — Teil 1: Entnahme und Handhabung® erfolgen. Explantierte Produkte, die nicht zur
Analyse zurlckgesendet werden, missen gemaf den geltenden oértlichen Vorschriften fur infektidse und gefahrliche
medizinische Abfalle entsorgt werden.

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

INFORMATIONSANFRAGEN UND BESCHWERDEN

Im Einklang mit seiner Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH zur Herstellung und Lieferung hochwertiger
Medizinprodukte. 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 daruber informieren. Im Falle eines Implantatversagens oder schwerwiegender
Nebenwirkungen, die das Implantat beim Patienten verursacht, muss das Gesundheitszentrum die gesetzlichen
Verfahren des jeweiligen Landes befolgen und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie bei
jeglicher Korrespondenz das Aktenzeichen, die Chargennummer, die Kontaktdaten des Ansprechpartners und eine
umfassende Beschreibung des Vorfalls bzw. der Beschwerde an. Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder
bendtigen, kénnen Sie sich an Thren 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

O,

COUSIN SURGERY
W cane for Sgesy

A conserver / Keep it

Name des Patienten |

Datum des chirurgischen Eingriffs — 31 | / . /

Name des Arztes {'a“

Riickseite des Implantatpasses

Vom Benutzer missen 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 ermoglicht dem Patienten, die Gebrauchsanweisung einzusehen.

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

handelt e  Chargennummer

Beschreibung des Produkttyps ° Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

e Das Implantat ist MR-sicher

e  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 'uso it

BIOMESH® P1
IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

IDENTIFICAZIONE DEL PRODUTTORE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCIA

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Gli impianti BIOMESH® P1 sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibili con:
) Memoria della forma
. Resistenza alla sutura
o Flessibilita
La marcatura blu sulle reti preformate (FBIOP13DXX) & il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico e il lato
mediale del paziente.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale di ernie inguinali, femorali e ventrali.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare nei seguenti casi:
- Allergia a uno qualsiasi dei

componenti
- Area infetta
- Gravidanza
- Bambini in fase di sviluppo
- Terapia con anticoagulanti

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Come qualsiasi altro dispositivo medico impiantabile, questo impianto potrebbe causare eventuali effetti indesiderati:

- Fastidio/Dolore - Formazione di aderenze - Ematoma - Reazione da corpo estraneo

- Infezione - Formazione di fistole - Migrazione della rete - Irritazione dell’'organo adiacente
- Recidiva - Erosione - Deformazione dellarete - lleo / Ostruzione

- Inflammazione - Sieroma - Reazione allergica - Linfocele

- Ritenzione urinaria - Lesione d'organo - Dolore cronico

SOGGETTI TARGET
- Maschi o femmine adulti soggetti a ernia inguinale con indicazione di intervento chirurgico di riparazione
mediante impianto extraperitoneale. Tra cui:
o Ernie inguinali
o Ernie femorali
- Maschi o femmine adulti soggetti a ernia ventrale sintomatica che richieda un intervento chirurgico di
riparazione con un metodo che includa un impianto extraperitoneale.

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene
Marcatura in polipropilene blu (colorante [ftalocianinato(2-)] rame) in base ai codici (v. imballaggio).
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Codici di riferimento Peso del polipropilene (g)* Peso del colorante blu [ftalocianinato(2-
Calcolo teorico )] rame) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Non applicabile a questo codice
FBIOP10611 0,66 Non applicabile a questo codice
FBIOP10715 1,05 Non applicabile a questo codice
FBIOP11015 1,50 Non applicabile a questo codice
FBIOP11515 2,25 Non applicabile a questo codice
FBIOP12536 9,00 Non applicabile a questo codice
FBIOP11530 4,50 Non applicabile a questo codice
FBIOP13030 9,00 Non applicabile a questo codice
FBIOP14545 20,25 Non applicabile a questo codice
FBIOP16011 0,60 Non applicabile a questo codice
FBIOP16135 0,74 Non applicabile a questo codice
FBIOP17515 0,95 Non applicabile a questo codice
FBIOP1T510 0,51 Non applicabile a questo codice
XBIOP11515 2,51 per rete (confezione da 10 reti) Non applicabile a questo codice
VBIOP13030 9,90 per rete (confezione da 5 reti) Non applicabile a questo codice
FBIOP1PR51 0,76 Non applicabile a questo codice
VCBP11515X 2,51 per rete (confezione da 10 reti) Non applicabile a questo codice
VCBP16011X 0,51 per rete (confezione da 10 reti) Non applicabile a questo codice
FBIOP13DSL 1,23 <3,60

FBIOP13DSR 1,23 <3,60

FBIOP13DML 1,45 <3,60

FBIOP13DMR 1,45 <3,60

FBIOP13DLL 1,72 <3,60

FBIOP13DLR 1,72 <3,60

*Questi valori sono soggetti a variazioni del +/- 15%
Origine non umana e non animale - Non riassorbibile.

PRESTAZIONI

Il BIOMESH® P1 consente il rinforzo parietale e la riparazione di ernie parietali.

I BIOMESH® P1 ¢ particolarmente adatto a interventi di chirurgia laparoscopica e di chirurgia convenzionale a cielo
aperto. Questa gamma & biocompatibile e progettata esclusivamente per impianto extraperitoneale.

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). Cid nonostante, I'impianto € realizzato prevalentemente con polipropilene e componenti non metallici.
Pertanto il BIOMESH® P1 & considerato sicuro in caso di RM.

PRECAUZIONI D’USO

Le reti BIOMESH® P1 sono fornite sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita dell'imballaggio e del dispositivo (incluse le bustine peel-away). Non
utilizzare se il dispositivo & scaduto.

Non utilizzare in caso di deterioramento del dispositivo e/o dellimballaggio.

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

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

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

Uso chirurgico: Temperatura compresa tra +32°C e +42°C. Gli impianti devono essere resistenti ai fluidi biologici e ai
tessuti anatomici circostanti. Pertanto, il BIOMESH® P1 e stato approvato per I'impianto a lungo termine.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per quanto riguarda I'uso di un tipo particolare di
mezzi di fissaggio.

Se il chirurgo lo ritiene necessario si raccomanda di tagliare I'impianto fuori dal sito chirurgico per evitare il rischio di
rilascio di particelle all'interno del paziente.
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Il dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato formato alluso del prodotto
(conoscenze di anatomia e chirurgia viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull'etichetta del prodotto, la rete BIOMESH® P1 & monouso. Non pud essere riutilizzata e/o
risterilizzata (i potenziali rischi comprendono, a titolo esemplificativo, ma non limitativo: perdita della sterilita del
prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva).

ISTRUZIONI CHE IL CHIRURGO DEVE COMUNICARE Al PAZIENTI

Il chirurgo deve informare il paziente delle potenziali limitazioni e conseguenze fisiche e psicologiche, legate
all'impianto del dispositivo. Il paziente deve essere informato dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il
chirurgo deve sollecitare il paziente a tornare per un ulteriore consulto, se il paziente presenta sintomi che sembrano
anormali. L'operatore sanitario della struttura ospedaliera fornira al paziente una scheda dell'impianto. La scheda
dell'impianto fornisce al paziente 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. Il chirurgo deve inoltre informare il paziente
che sul sito web di COUSIN BIOTECH sono disponibili una sintesi delle caratteristiche di sicurezza e prestazione del
dispositivo e le istruzioni per l'uso.

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

TECNICA CHIRURGICA

Riparazione di ernia inguinale in chirurgia a cielo aperto:

> || paziente deve essere posto in posizione supina

> Anestesia locale o anestesia totale

> Incisione iliaca di circa 5 cm

> La dissezione si esegue secondo la tecnica di Lichtenstein.

> |l 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 puo essere sagomata per adattarsi all'anatomia del paziente

> La protesi si posiziona progressivamente in loco

o iniziare collocando la punta arrotondata della rete in direzione dell’osso pubico

o la parte superiore della protesi si posiziona sul tendine congiunto

o continuare posizionando la protesi verso I'anello inguinale profondo fino a posizionare il primo braccio posteriormente
o quindi si posiziona il secondo braccio in modo che passi posteriormente al funicolo spermatico

o fissare la rete in base alle preferenze del chirurgo

= 'apice & 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 le due estremita della rete insieme intorno al funicolo spermatico

= 'angolo infero-mediale della rete ¢ fissato sovrapponendosi al tubercolo pubico.

= |la rete & fissata al tendine congiunto

o il funicolo spermatico poggia sulla protesi

o il drenaggio di aspirazione puo essere posizionato sotto I'aponeurosi dell'obliquo esterno, specialmente nelle ernie
inguinali di grandi dimensioni, dove si & eseguita una dissezione estesa

o l'aponeurosi dell'obliquo esterno viene poi richiusa mediante suture riassorbibili

o prima della chiusura dell'incisione chirurgica, nei 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 lintervento.

Riparazione inguinale laparoscopica (tecnica TAPP o TEP)

1/ Esempio di riparazione TAPP

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

> La rete viene inserita attraverso il trocar nella cavita intraddominale e dispiegata nella regione inguinale. La
marcatura blu sulle reti preformate € il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico e il lato mediale del paziente.
La rete viene fissata al legamento di Cooper, attorno e lateralmente ai vasi epigastrici inferiori, utilizzando dispositivi
di fissaggio secondo la tecnica usuale del chirurgo. L'operatore deve essere particolarmente scrupoloso per evitare |l
triangolo del disastro, il triangolo del dolore, i vasi iliaci e deve fare attenzione a posizionare gli eventuali fissaggi
lateralmente all'anello inguinale. |l fissaggio della rete deve trovarsi ad almeno 1 cm dal bordo della rete, con una
distanza di 1 cm tra i diversi punti di fissaggio.

> | 'operatore deve controllare che la rete sia saldamente ancorata alle strutture circostanti.

> || peritoneo viene suturato meticolosamente e non deve essere lasciato aperto alcun difetto tra il peritoneo e la parete
addominale. Inoltre, deve ricoprire l'intera rete.

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

2/ Esempio di riparazione TEP

> 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 crea un difetto peritoneale, deve essere chiuso immediatamente.

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

> |l 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 si inserisce nello spazio preperitoneale e si distende sulla regione inguinale. La marcatura blu sulle reti
preformate € il punto di riferimento anatomico per I'osso pubico e il lato mediale del paziente.

> La rete viene fissata dapprima al legamento di Cooper e alla porzione superiore del ramo pubico. La rete viene poi
ancorata alla porzione posteriore della Linea Alba. L’ancoraggio prosegue attorno e lateralmente ai vasi epigastrici
inferiori. Per fissare la rete 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 deve coprire delicatamente e generosamente i vasi iliaci senza lasciare spazi significativi.

> | 'operatore deve controllare che la rete sia saldamente ancorata alle strutture circostanti. La rete non deve migrare
e deve rimanere in posizione.

> 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 sotto visione diretta per garantire I'assenza di
sanguinamento. La rete deve essere piana.

> 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.

Riparazione di ernia ventrale extraperitoneale
Esempio: Riparazione di ernia ventrale con rete retroretta (tecnica di Rives-Stoppa)

Questa tecnica sfrutta il sacco erniario per separare la rete dai contenuti intraddominali.

- Al di sopra dellombelico, la dissezione viene eseguita sopra la fascia del muscolo retto posteriore e sotto il muscolo
retto.

- Al di sotto dell’'ombelico, la dissezione viene eseguita nello spazio preperitoneale data 'assenza della guaina del
muscolo retto posteriore.

- La rete viene collocata nello spazio preperitoneale di nuova formazione.

- E necessario fissare la rete allo strato muscolare sopra

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

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

- Chiusura cutanea.

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

Page 22 sur 109



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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Il dispositivo & progettato per il rinforzo permanente della parete e deve restare impiantato stabilmente. Non é 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 alla sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il necessario per fabbricare e
fornire un dispositivo medico di qualita. Tuttavia, qualora dei professionisti sanitari (cliente, utente, prescrittore...)
abbiano un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o
prestazione, devono informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento dell'impianto o se
limpianto ha determinato gravi effetti collaterali avversi subiti dal paziente, il centro di cura deve seguire le procedure
legali vigenti nel paese interessato e informare tempestivamente 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. 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

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

COUSIN SURGERY
Wh care. fou Sugery

Nominativo dell'operatore {"

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 pud 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
e Indicazione che il prodotto € un dispositivo medico e  Codice UDI
e  Descrizione della famiglia del dispositivo e  Numero lotto
e Nome commerciale del dispositivo e  Nome e indirizzo del produttore legale
e  Codice del dispositivo
e |l dispositivo e sicuro in ambito RM
e  Denominazione del dispositivo nei paesi di vendita

Tutti i simboli sono utilizzati comunemente e descritti alla fine delle istruzioni per I'uso.

Page 24 sur 109



Instrucciones de uso es

BIOMESH® P1
IMPLANTES DE REFUERZO PARIETAL ESTER]LES EXTRAPERITONEALES NO REABSORBIBLES
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUR

FRANCIA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los implantes BIOMESH® P1 son implantes no absorbibles de refuerzo parietal con:
) Memoria de forma
. Resistencia a la sutura
o Flexibilidad
La marca azul en las mallas preformadas (FBIOP13DXX) es el punto de referencia anatémico para el hueso pubico y
el lado medial del paciente.

INDICACIONES
Reparacion y refuerzo parietal de hernias inguinales, femorales y ventrales.

CONTRAINDICACIONES
No se deben utilizar en los
siguientes casos:

- Alergia a alguno de sus
componentes

- Area infectada

- Embarazo

- Nifos

- Terapia anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles efectos
indeseables:

- Malestar/Dolor - Formacién de adherencias - Hematoma - Reaccion a cuerpo extrafo
- Infeccidn - Formacion de fistulas - Migracion de la malla - Irritacién cerca del 6rgano
- Recurrencia - Erosion - Deformacién de la malla - leo / Obstruccion

- Inflamacién - Seroma - Reaccion alérgica - Linfocele

- Retencion urinaria - Lesién de 6rganos - Dolor cronico

POBLACION DESTINATARIA
- Hombre o mujer adultos que padezcan hernias inguinales con indicacion de reparacion quirdrgica con
implantacion extraperitoneal. Entre ellas figuran:
o Hernias inguinales
o Hernias femorales
- Mujer u hombre adulto que sufre una hernia ventral sintomética que requiere una reparacién quirdrgica con
un método que incluya una implantacion extraperitoneal.

MATERIALES IMPLANTADOS
Polipropileno
Marca azul (colorante [ftalocianinato(2-)] de cobre) polipropileno segun referencias (Ver en el envase).
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Referencias Peso del polipropileno (g)* Peso de la marca azul (colorante
Calculo tedrico [ftalocianinato(2-)] de cobre) (mg)*
FBIOP10510 0,50 No aplicable para esta referencia
FBIOP10611 0,66 No aplicable para esta referencia
FBIOP10715 1,05 No aplicable para esta referencia
FBIOP11015 1,50 No aplicable para esta referencia
FBIOP11515 2,25 No aplicable para esta referencia
FBIOP12536 9,00 No aplicable para esta referencia
FBIOP11530 4,50 No aplicable para esta referencia
FBIOP13030 9,00 No aplicable para esta referencia
FBIOP14545 20,25 No aplicable para esta referencia
FBIOP16011 0,60 No aplicable para esta referencia
FBIOP16135 0,74 No aplicable para esta referencia
FBIOP17515 0,95 No aplicable para esta referencia
FBIOP1T510 0,51 No aplicable para esta referencia
XBIOP11515 2,51 por malla (caja de 10 mallas) No aplicable para esta referencia
VBIOP13030 9,90 por malla (caja de 5 mallas) No aplicable para esta referencia
FBIOP1PR51 0,76 No aplicable para esta referencia
VCBP11515X 2,51 por malla (caja de 10 mallas) No aplicable para esta referencia
VCBP16011X 0,51 por malla (caja de 10 mallas) No aplicable para esta referencia
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3,60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Estos valores estan sujetos a variaciones de +/- 15 %.
Origen no humano ni animal: no reabsorbible.

PRESTACIONES

BIOMESH® P1 permite el refuerzo parietal y la reparacion de hernias parietales.

BIOMESH® P1 esta especialmente adaptado a la cirugia laparoscopica y a la cirugia abierta convencional. Esta gama
es biocompatible y esta disenada unicamente para la implantacion extraperitoneal.

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 implante esta fabricado principalmente con polipropileno y
componente no metalico. En consecuencia, BIOMESH® P1 se considera apto para su uso en resonancia magnética.

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® P1 se entregan estériles (esterilizacion por 6xido de etileno).

Antes de cualquier uso, inspeccione la integridad del envase y del dispositivo (de los cuales bolsas despegables
estériles). No lo utilice si el dispositivo esta desactualizado.

No debe utilizarse en caso de deterioro del dispositivo y/o del embalaje.

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

Al abrir la caja de cartdn, el cirujano debe asegurarse de que el numero de lote, el modelo y el tamafio 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.

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

Uso quirurgico: Temperatura de +32 °C a +42 °C. Los implantes deben ser resistentes a los fluidos biolégicos y a los
tejidos anatomicos circundantes. Por lo tanto, el BIOMESH® P1 ha sido validado para una implantacion a largo plazo.
COUSIN BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de un tipo de fijacion determinado.
Cuando el cirujano lo considere necesario, se recomienda cortar el implante fuera de la zona quirdrgica para evitar
cualquier riesgo de liberacién de particulas sobre el paciente.
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Este dispositivo debe ser implantado Unicamente por un cirujano cualificado y formado en el uso del producto (con
conocimientos de anatomia y cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

Tal como se especifica en el etiquetado del producto, la malla BIOMESH® P1 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
infeccion, pérdida de eficacia del producto, recurrencia).

INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE DAR A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicoldgicas y de las consecuencias de
implantar el dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirargicos 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
de implante proporciona informacion al paciente con el fin de identificar el dispositivo y los elementos de trazabilidad,
asi como el nombre, la direccion y la pagina 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 cirujano también informara al paciente que el resumen de las caracteristicas de seguridad y funcionamiento del
dispositivo y las instrucciones de uso se pueden encontrar en la pagina web de COUSIN BIOTECH.

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

TECNICA QUIRURGICA

Reparacion abierta de hernia inguinal (Lichtenstein)

> Se coloca al paciente en posiciéon supina

> Anestesia local o general

> 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 se puede cortar para adaptarla a la anatomia del paciente

> La protesis se coloca progresivamente

0 empezar colocando la punta redonda de la malla hacia el hueso pubico

o la parte superior de la proétesis se coloca sobre la hoz inguinal.

o lleve la prétesis hacia el anillo inguinal profundo de modo que el primer brazo quede colocado por detras.

0 a continuacion, el segundo brazo se coloca de manera que rodee el cordén espermético

o Fijar la malla segun las preferencias del cirujano

= el vértice se fija al tubérculo pubico

= el borde inferior de la malla se fija al borde libre del ligamento inguinal

* la sutura continua se extiende justo medial a la espina iliaca anterosuperior

= fijar las dos colas de la malla alrededor del cordén espermatico

* la esquina inferomedial de la malla se fija solapando el tubérculo pubico

= la malla se fija al tendén unido

o el cordon queda sobre la protesis

0 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.

0 a continuacién, aponeurosis del oblicuo externo se cierra con suturas absorbibles.

o antes de cerrar la incisién quirdrgica, se infiltran sus bordes con un anestésico local de accién prolongada, como
Naropein®.

o Durante los cuidados perioperatorios del paciente, se suele administrar antibiosis profilactica durante 48 a 72 horas
después de la operacion.

Reparacion inguinal laparoscépica (TAPP o TEP)

1/ Ejemplo de reparacion TAPP

> Anestesia general

> Se crea un neumoperitoneo de la forma habitual

> se informan hallazgos intraabdominales [patologia intraabdominal y defectos y sacos herniarios inguinales].
> Los dos trécares adicionales se insertan bajo vision directa.

Page 27 sur 109



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

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

> La malla se introduce a través del trocar en la cavidad intraabdominal y se despliega sobre la region inguinal. La
marcaa azul en las mallas preformadas es el punto de referencia anatémico para el hueso pubico y el lado medial del
paciente. La malla se fija al ligamento de Cooper, alrededor y lateral a los vasos epigastricos inferiores mediante
fijaciones 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 potenciales fijaciones laterales al anillo inguinal. La fijacion de la malla
debe estar al menos a 1 cm del borde de la malla, con una separaciéon de 1 cm entre los puntos de fijacion.

> El facultativo debe verificar que la malla 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 trocares se extraen bajo vision directa. La fascia de la zona del trocar subumbilical se cierra segin sea
necesario.

2/ Ejemplo de reparaciéon TEP

> Anestesia general

> Creacion del espacio pro-peritoneal.

> Se inserta el trocar de 10 mm

> Creacién del neumo-pro-peritoneo.

> Se insertan dos trocares 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 traccién suave con pinzas atraumaticas.

> La malla se introduce en el espacio preperitoneal y se despliega sobre la regién inguinal. La marcaa azul en las
mallas preformadas es el punto de referencia anatomico para el hueso pubico y el lado medial del paciente.

> La malla se fija primero al ligamento de Cooper y a la cara superior de la rama pubica. A continuacion, la malla se
ancla en la cara posterior de la linea alba. El anclaje continta alrededor y lateralmente a los vasos epigastricos
inferiores. Para fijar la malla lateralmente al anillo interno, se utilizan algunas fijaciones. Los puntos de fijaciéon 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.
> La malla 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 retiran bajo vision directa para garantizar que no haya sangrado. La malla debe quedar plana
> Si hay alguna duda sobre un defecto peritoneal no detectado, se debe realizar una laparoscopia de finalizacion.
> Se retiran los trécares y se cierra el defecto fascial con la sutura adecuada. Los bordes de la piel se aproximan de
la manera habitual.

Reparacion de hernia ventral extraperitoneal
Ejemplo: Reparacién con malla retrorrectal de una hernia ventral (técnica Rives-Stoppa)

Esta técnica utiliza el saco herniario para separar la malla del contenido intraabdominal.

- Por encima del ombligo, la diseccion se realiza por encima de la fascia del recto posterior y por debajo del musculo
recto.

- Por debajo del ombligo, la diseccion se produce en el espacio preperitoneal debido a la ausencia de vaina del recto
posterior.

- La malla se coloca en el espacio preperitoneal recién formado.

- Fijacion de la malla, si es necesario, a la capa muscular superior

- El peritoneo debe revisarse meticulosamente y no debe dejarse abierto ningun defecto del peritoneo para evitar
cualquier contacto entre la malla y el contenido intraabdominal.

- Se suelen colocar drenajes de Redon con aspiracion. La vaina anterior estd cerrada. Si hay tensién, se pueden
utilizar incisiones relajantes

- Cierre de la piel.
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- Utilizando los drenajes de Redon, llenar el espacio preperitoneal con una solucién antiséptica y pinzar los drenajes
durante 1 hora.

- Se puede utilizar un cinturén para envolver el abdomen del paciente durante unos dias reforzar de este modo la
pared abdominal.

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 sustitucion de rutina. En caso de algunas complicaciones, se puede
considerar un procedimiento quirdrgico secundario para la explantacion parcial o completa de la malla, si esta
indicado clinicamente. La extraccion completa de todo el material del implante no siempre puede ser técnicamente
viable. La decisidén de explantar el dispositivo corresponde al cirujano responsable y debe estar basada en la
situacion clinica individual y en la practica médica vigente.

La explantacion 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 extraccién de mallas. Como con cualquier
reintervencion, la explantacién de malla conlleva riesgos significativos, incluidos, entre otros, hemorragia, infeccion,
lesion de estructuras anatdmicas adyacentes (por ejemplo, nervios, vasos sanguineos, intestino, vejiga u otros
6érganos), complicaciones relacionadas con la anestesia, recurrencia o persistencia de la afeccién original,
empeoramiento de los sintomas, dolor crénico y la necesidad de intervenciones quirirgicas 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 quirurgicos — 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, pédngase en contacto con su representante o distribuidor de
COUSIN BIOTECH.

SOLICITUD DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De acuerdo con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a producir y suministrar un producto
sanitario de 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 del implante o si el implante esta implicado en efectos adversos graves
experimentados por el paciente, el centro sanitario debe seguir los procedimientos legales del pais en cuestion, e
informar a COUSIN BIOTECH sin demora. Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el nimero de
lote, los datos de contacto de la referencia y una descripcion completa del incidente o queja. 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 T

]

]

]

|
Fecha de la intervencién

enden gy g O,

quirurgica

|

]

]

]

Nombre del {ﬁ?ﬂ‘ COUS|N SURGERH

profesional i &
, e sasn fou gy

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
e Indicacién de que el producto es un producto sanitario e  Numero UDI
e Descripcion de la familia de dispositivos e  Numero de lote
e Nombre comercial del dispositivo e  Nombrey direccién del fabricante legal

e Referencia del dispositivo
e  Eldispositivo es apto para RM
e  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

BIOMESH® P1
IMPLANTES DE REFORCO ESTERILIZADOS PARIETAIS EXTRAPERITONEAIS NAO REABSORVIVEIS
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZACAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os implantes BIOMESH® P1 s&o implantes de reforgo parietal ndo absorviveis com:
) Memoria de forma
. Resisténcia a sutura
o Flexibilidade
A marcagéo azul nas malhas pré-moldadas (FBIOP13DXX) é o ponto de referéncia anatdmico para o osso pubico e
o lado medial do paciente.

INDICACOES

Reparacao e reforgo parietal de hérnias inguinais, femorais e ventrais.

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

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de gerar possiveis efeitos indesejaveis:

- Desconforto/Dores - Formacéao de aderéncias - Hematoma - Reacéo de corpo estranho
- Infecéo - Formagao de fistula - Migragéo da malha - Irritagdo de 6rgao préximo
- Recaida - Eroséo - Deformagdo da malha - ileo/ Obstrucéo

- Inflamagao - Seroma - Reacgdo alérgica - Linfocele

- Retengéo urinaria - Les&o no 6rgéo - Dor crénica

POPULACAO-ALVO
- Adultos do sexo masculino ou feminino que sofram de hérnias da virilha com indicagdo de reparagao cirirgica
com implante extraperitoneal. Estas incluem:
o Hérnias inguinais
o Hérnias femorais
- Homem ou mulher adultos que sofrem de uma hérnia ventral sintomatica que necessita de uma reparagéo
cirurgica com um método que inclua uma implantagdo extraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS

Polipropileno

Marca azul (corante [ftalocianinato(2-)] cobre) marcagéo em polipropileno consoante as referéncias (Ver na
embalagem).
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Referéncias Peso do Polipropileno (g)* Peso do marca azul (corante
Calculo tedrico [ftalocianinato(2-)] cobre) (mg)*

FBIOP10510 0,50 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP10611 0,66 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP10715 1,05 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP11015 1,50 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP11515 2,25 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP12536 9,00 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP11530 4,50 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP13030 9,00 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP14545 20,25 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP16011 0,60 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP16135 0,74 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP17515 0,95 N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP1T510 0,51 N&o aplicavel para esta referéncia
XBIOP11515 2,51 por malha (caixa de 10 malhas) N&o aplicavel para esta referéncia
VBIOP13030 9,90 por malha (caixa de 5 malhas) N&o aplicavel para esta referéncia
FBIOP1PR51 0,76 N&o aplicavel para esta referéncia
VCBP11515X 2,51 por malha (caixa de 10 malhas) Nao aplicavel para esta referéncia
VCBP16011X 0,51 por malha (caixa de 10 malhas) Nao aplicavel para esta referéncia
FBIOP13DSL 1,23 <3,60

FBIOP13DSR 1,23 <3,60

FBIOP13DML 1,45 <3,60

FBIOP13DMR 1,45 <3,60

FBIOP13DLL 1,72 <3,60

FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Estes valores estéo sujeitos a variagbes de +/- 15 %
De origem ndao humana, nem animal — Nao reabsorvivel.

DESEMPENHOS

BIOMESH® P1 permite o reforgo parietal e a reparagéo de hérnias parietais.

BIOMESH® P1 esta particularmente adaptado a cirurgia laparoscopica e a cirurgia aberta convencional. Esta gama
& biocompativel e foi concebida apenas para implantagao extraperitoneal.

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 nao foi testado em termos de segurancga e compatibilidade no caso de investigagdo pds-cirdrgica usando
Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM). No entanto, o implante é fabricado principalmente com polipropileno
e componentes ndo metalicos. Consequentemente, BIOMESH® P1 é considerado seguro para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As malhas BIOMESH® P1 séo fornecidas esterilizadas (esterilizagdo por éxido de etileno).

Antes de qualquer utilizagdo, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (saquetas destacaveis).. Nao
utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo.

N&o utilizar em caso de deterioracao do dispositivo e/ou da embalagem.

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

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

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

Utilizacdo cirurgica: Temperatura de +32 °C a +42 °C. Os implantes devem ser resistentes aos fluidos biolégicos e
aos tecidos anatdémicos circundantes. Por conseguinte, BIOMESH® P1 foi validado para uma implantagéo a longo
prazo.

A COUSIN BIOTECH néo oferece qualquer garantia ou recomendacdo no que diz respeito a utilizacdo de um
determinado tipo de fixagao.
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Quando o cirurgido considerar necessario fazé-lo, recomenda-se que o implante seja cortado fora do local da cirurgia
para evitar qualquer risco de libertagdo de particulas para o paciente.

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

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NEM VOLTAR A ESTERILIZAR

Tal como especificado no rotulo do produto, a malha BIOMESH® P1 ¢ de utilizag&o Gnica. Ndo pode ser reutilizada
e/ou esterilizada novamente (os potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do produto, risco de
infecao, perda da eficacia do produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAQO

O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitacdes fisicas e psicoldgicas e as consequéncias da
implantacdo do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirlrgicos e possiveis efeitos secundarios.
O cirurgido deve indicar ao paciente que devera voltar para uma consulta adicional se apresentar sintomas que
parecam anormais. Na clinica, o profissional de saide entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartdo de
implante contém informacdes para que o paciente possa 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 apods recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O cirurgido também informara o
paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranca e desempenho do dispositivo e as instrugées de utilizagao
podem ser encontradas no site da COUSIN BIOTECH.

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

TECNICA CIRURGICA

Reparagao aberta de hérnia inguinal (Lichtenstein)

> O paciente é colocado na posi¢ao supina

> Anestesia local ou geral

> Incis&o iliaca de cerca de 5 cm

> A disseccao é efetuada de acordo com a técnica de Lichtenstein
> O saco herniario ¢é identificado e reduzido

> A fascia transversal pode ser apertada com uma sutura ndo absorvivel. No caso das hérnias diretas, ajuda a evitar
qualquer recidiva pds-operatoria imediata

> A malha pode ser cortada para se adaptar a anatomia do paciente

> A proétese é colocada progressivamente

comegar por colocar a ponta redonda da malha na dire¢éo do osso pubico

a parte superior da protese é colocada sobre o tendao da articulagao

continuar a colocar a protese na direcao do anel inguinal profundo, de modo a que o primeiro brago seja colocado
atras

em seguida, o segundo brago é colocado de modo a rodear o cordao espermatico

Fixar a malha de acordo com a preferéncia do cirurgiao

= 0 apice esta fixo ao tubérculo pubico

= 0 bordo inferior da malha é fixado ao bordo livre do ligamento inguinal

= a sutura continua estende-se até a medial da coluna iliaca antero-superior

= fixar as duas extremidades da malha a volta do corddo espermatico

= 0 canto infero-medial da malha é fixado sobrepondo-se ao tubérculo pubico.

» a malha é fixada ao tendao conjunto

o cordao assenta entao na prétese

o dreno de sucgao pode ser colocado por baixo da aponeurose obliqua externa, especialmente em hérnias inguinais
grandes, onde foi efetuada uma dissec¢ao extensa

a aponeurose do obliquo externo é entdo fechada com suturas absorviveis

antes do fecho da incis&o cirurgica, os seus bordos s&o infiltrados com um anestésico local de agéo prolongada, como
Naropein®

Durante os cuidados perioperatérios do paciente, a antibiose profilatica € normalmente administrada durante 48 a 72
horas no pés-operatorio

Reparagao inguinal laparoscoépica (TAPP ou TEP)

1/ Exemplo de uma reparagao TAPP
> Anestesia geral

Page 33 sur 109



> O pneumoperitoneu é criado da forma habitual

> Os achados intra-abdominais s&o relatados [patologia intra-abdominal e defeitos e sacos herniarios inguinais].

> Os dois trocartes adicionais s&o inseridos sob visao direta.

> A disseccéo ¢ iniciada e efetuada segundo a técnica classica TAPP

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

> A malha é inserida através do Trocarte na cavidade intra-abdominal e implantada sobre a regido inguinal. A marca
azul nas malhas pré-moldadas é a marca anatémica para o 0sso pubico e o lado medial do paciente. A malha é fixada
ao Ligamento de Cooper, a volta e lateralmente aos Vasos Epigastricos Inferiores, através de fixagdes de acordo com
a técnica habitual do Cirurgido. O cirurgido deve ser meticuloso para evitar o tridngulo «da morte», o tridngulo da dor,
os vasos iliacos e para colocar potenciais fixagdes laterais ao anel inguinal. A fixagdo da malha deve ser efetuada 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 rede esta devidamente fixada as estruturas circundantes.

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

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

2/ Exemplo de uma reparagao TEP

> Anestesia geral

> Criar 0 espacgo pro-peritoneal.

> O trocarte de 10 mm é introduzido.

> Criar 0 pneumo-pro-peritoneu.

> S&o inseridos dois orificios de 5 mm sob visdo direta.

> Se for criado um defeito peritoneal nesta altura, este deve ser imediatamente fechado.

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

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

> A malha é inserida no espago pré-peritoneal e colocada sobre a regido inguinal. A marca azul nas malhas pré-
moldadas é a marca anatémica para 0 0sso pubico e o lado medial do paciente.

> A malha é fixada primeiro ao ligamento de Cooper e ao aspeto superior do ramo pubico. A malha é entao fixada
na face posterior da linha alba. A ancoragem prolonga-se a volta e lateralmente aos Vasos Epigastricos Inferiores.
Sao utilizadas algumas fixagcbes para fixar a malha lateralmente ao anel interno. Os pontos de fixagdo da malha devem
situar-se a pelo menos 1 cm do bordo da malha, com um espagamento de 1 cm entre os pontos de fixagao.

> A malha deve cobrir os vasos iliacos de forma suave e generosa, sem intervalos significativos.

> O operador deve verificar se a Rede esta devidamente fixada as estruturas circundantes. A malha ndo 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 s&o removidos sob viséo direta para garantir que ndo ha hemorragia. A malha deve
ficar plana

> Se houver duvidas sobre um defeito peritoneal ndo detetado, deve ser efetuada uma laparoscopia de concluséo.
> Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial € fechado com a sutura adequada. Os bordos da pele sao
aproximados da forma habitual.

Reparacgao de Hérnias Ventrais Extra-Peritoneais
Exemplo: Correcao de uma hérnia ventral com uma malha retrorretal (técnica de Rives-Stoppa)

Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a malha do conteldo intra-abdominal.

- Superiormente ao umbigo, a dissecc¢éo é realizada acima da fascia posterior do reto e sob o musculo reto.

- Abaixo do umbigo, a dissecgéo ocorre no espaco pré-peritoneal devido a auséncia de uma bainha do reto posterior.
- A rede é colocada no espago pré-peritoneal recém-formado.

- Fixagédo da malha, se necessario, a camada muscular superior

- O peritoneu deve ser meticulosamente verificado e nenhum defeito no peritoneu deve ser deixado aberto para evitar
qualquer contacto entre a malha e o conteudo intra-abdominal.

- Sd0 normalmente colocados drenos Redon sob aspiragdo. A bainha anterior é fechada. Se houver tensdo, podem
ser utilizadas incisbes de relaxamento
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- Fecho da pele.

- Utilizando os drenos Redon, encher o espacgo pré-peritoneal com uma solugao antissética e fixar os drenos durante
1 hora.

- Pode ser utilizado um cinto para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforcar a parede
abdominal.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo destina-se ao reforgo parietal permanente e deve ficar sempre implantado. Nao é necessaria a
remocgao ou substituicdo de rotina. Em caso de determinadas complicacdes, pode ser equacionado um
procedimento cirurgico secundario para explantagao 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 cirurgidao responsavel e deve basear-se na situagao clinica individual e na pratica médica atual.

A explantagdo da malha € uma nova cirurgia tecnicamente exigente e s6 deve ser realizada por um cirurgiao que
tenha as qualificagbes, a formagéo e a experiéncia adequadas em técnicas de remogao de malha. Tal como
qualquer nova cirurgia, a explantagdo da malha tem riscos significativos, incluindo, nomeadamente, hemorragia,
infecao, lesdo em estruturas anatdomicas adjacentes (por exemplo, nervos, vasos sanguineos, intestino, bexiga ou
outros 6rgaos), complicagdes relacionadas com a anestesia, recorréncia ou persisténcia da condig¢ao original,
agravamento dos sintomas, dor cronica e a necessidade de intervengées cirurgicas 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 remogéo, o
dispositivo deve ser removido e manuseado de acordo com a ISO 12891 1:2015 «Implantes para cirurgia -
Remocéo e analise de implantes cirurgicos - Parte 1: Remog¢ao e manuseamento». Os dispositivos implantados que
nao sejam devolvidos para analise devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais aplicaveis sobre
residuos clinicos infeciosos e perigosos.

IMPORTANTE

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

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH esta empenhada em produzir e fornecer um
dispositivo médico de alta qualidade. No entanto, se o profissional de saude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver
uma queixa ou motivo de insatisfagdo relativamente a um produto em termos de qualidade, seguranga ou
desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha do implante ou se
o implante estiver envolvido em efeitos adversos graves sentidos pelo paciente, o centro de saude deve seguir os
procedimentos legais do pais em questdo e informar a COUSIN BIOTECH sem demora. Para qualquer
correspondéncia, especificar a referéncia, o nimero de lote, os dados de contacto da referéncia e uma descricédo
exaustiva do incidente ou da reclamagao. 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 i7

]
]
]
]
Data da interveng3o cirdrgica &l / / |
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
W cose: for Gusgery

Nome do profissional de saude {ﬁ

Verso do cartao de implante

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

Informagdes para identificar o dispositivo Informagoes de rastreabilidade
e Indicagdo de que o produto é um dispositivo médico e  Numero UDI
e Descrigdo 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
e Denominagdo do dispositivo nos paises de venda

Explicagdo 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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Odnyieg xpiong eA

) BIOMESH® P1
ZTEIPA EZQMEPITONATKA MH ANOPPO®HZIMA EMOYTEYMATA BPEMMATIKHE ENIZXYZHE
ZTEIPO MPOION MIAZ XPHEHE

TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTOMNOIHZH KAI NEPIFTPA®H TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOZX
Ta eyputetpara BIOMESH® P1 cival yn ommoppo@roIua EUQUTEUMATA BPEYUATIKAG EVIOXUONG UE:
e Mvnpn oxriuatog
o AvOekTIKOTNTA PAPAS
. Eukapyia
H pttAe onuavon ota pooxediaopéva (FBIOP13DXX) TAéyuaTa gival TO avaTopikd opoonuo yia 1o nRIKO 00To Kal Th
peoaia TTAeupd Tou aoBevoUg.

ENAEIZEIZ
XeIpoupyIKA ATTOKATAOTACN KAl £vioxuon OTIG KNAEG TNG BOUBWVIKAG, unPoBouBwWVIKAG Kal KOIAIOKASG XWPOG.

ANTENAEIZEIZ
Na unv xpnoipoTtrololvTal OTIG
AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AAAepyia o€ oTT0100N\TTOTE ATTO
TA OUCTATIKA
- MéAuvon otn Béon epapuoyng
- Kunon
- NMaudid otnv avaTTugn
- AvTITTnKTIKA BepaTreia

ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX
OT11WwG6 KABE EUPUTEUCIUO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV AUTSO TO EUPUTEUNA UTTOPET va TIPOKAAETEI TTIBAVEG aveETTIOUUNTEG
EVEPVEIEG:

- EvoxAnon/mévog - ZXnNUaTiopég ouppuong - Alpdtwua - AvTidpaon gévou cwpaTog

- M6Auvon - Anuioupyia ouplyyiou - MetavdoTteuon TTAéypaTog - EvoéxAnon kovtd oTo 6pyavo
- YTTOTPOTTA - AidBpwon - Mapapdépewaon TTAEypaTog - ElAebg/ammdéepatn

- ®Aeypovn - Zépwpua - ANepyIkA avTidpaon - ANep@oknAn

- Katakpdtnon oupwv - TpaupaTiopog opydvwy - XpOviog TTOVOG

NAHOYZMOZ-:TOXOX
- EvAAikog avdpag r) yuvaika 1Tou Taoxel ammd BouBwvoknAn pe EvOEIEN yia XEIPOUPYIKA OTTOKATACTOCN HE
€EWTTEPITOVAIKN E@UTEUON. MNepIAapBavovTal ol €ENG:
o KnAeg 1ng BouBwvikAg xWpag
o KnAeg NG UNpoBoufwvikng Xwpag
- EvAAikol dvdpeg 1 yuvaikeg PE CUUTITWUATIKA KOIAIOKAAN TTou XPAJOUV XEIPOUPYIKNG ATTOKATACTOONG HE
pEBoBO TToU TrEPIANaUBAvVEl eEWTTEPITOVAIKA EUPUTEUDN.

EMOYTEYMENA YAIKA

MoAutrpoTTUAéVIO

MtrAe opdonuo (XpwaTiKA [eBaAokuavivn(2-)] XaAKou) TTOAUTTPOTTUAEVIOU avAAoya JE TIG TTPOTIMACEIS (BA.
OuoKeUaaia)
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Ava@opég Bdapog ToAuTtTpoTTUAEviou (g)* Bdapog UTTAE OpOCTOU (XPWOTIKN
OewpPNTIKOG UTTOAOYIGUOG [@BaAokuavivn(2-)] xahkol) (mg)*
FBIOP10510 0,50 Agv 10xU€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP10611 0,66 Agv 10xU€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP10715 1,05 Agv 10xU€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP11015 1,50 Agv 10xU€l YO QUTH TNV ava@opd
FBIOP11515 2,25 Agv 10xUE€l YO QUTH TNV ava@opd
FBIOP12536 9,00 Agv 10xUE€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP11530 4,50 Agv 10xUE€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP13030 9,00 Agv 10xUE€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP14545 20,25 Agv 10xUE€l yIa QUTH TNV ava@opd
FBIOP16011 0,60 Agv 10xUEI Y10 AUTH TNV ava@opd
FBIOP16135 0,74 Agv 10xU€l Yo QUTH TNV ava@opd
FBIOP17515 0,95 Agv 10xU€I YO QUTH TNV ava@opd
FBIOP1T510 0,51 Aev 10xUE€l YO QUTH TNV ava@opd
XBIOP11515 2,51 avd mAéyua (kouti ye 10 TTAéypaTa) Agv 10xUE€l Yo QUTH TNV ava@opd
VBIOP13030 9,90 ava Aéyua (kouTi e 5 TAéyuaTa) Agv 10xUE€I yIO QUTH TNV ava@opd
FBIOP1PR51 0,76 Aev 10x0€l yIo QUTH TNV ava@opd
VCBP11515X 2,51 avd mAéyua (kouti ye 10 TTAéyuaTa) Aev 10xUE€l Yo QUTH TNV ava@opd
VCBP16011X 0,51 ava mAéypa (kouti he 10 TAéyuaTa) Agv 10xU€l yIO AQUTH TNV ava@opd
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3.60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* AUTEG o1 TINEG KupaivovTal KaTd +/- 15%
Mn avBpwivng | {wikAg TTpoéAeuong — Mn amroppo@iciyo.

ENIAOZEIX

To BIOMESH® P1 emitpétrel TNV BPEYPATIKA £VIOXUON KAl QTTOKATACTACN TWV BPEYUATIKWY KNAWV.

To BIOMESH® P1 1810iTepa TTpOCAPUOCUEVO TN AATIAPOCKOTIIKI| XEIPOUPYIKI KOI GTO GUUBATIKO OVOIKTO XEIPOUPYEIO.
AuTé TO €UpOG gival BlooupBaTd Kal £xEl OXEDIAOTET yIa EEWTTEPITOVAIKN EUEUTEUCN POVO.

ZYNAEXMOZ I'A THN NEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKON AXOQAAEIAZ KAI TON EMIAOZEQN:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME THN AZ®AAEIA AMNEIKONIZHX MACNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI):

To ep@UTEUpa Oev €xel UTTORANBEi oe OOKIUEG ACT@AAEIOG KAl CUPBOTOTNTAG OTNV TTEPITITWON METEYXEIPNTIKAG
dlgpelivnang pe MRI. QoT1d00, TO EUPUTEUPA KATAOOKEUAZETAI KUPIWG PE TTOAUTTPOTTUAEVIO KAl N METAAAIKO EAPTNUA.
Tuvetwg, To BIOMESH® P1 Bswpeital ao@aAég yia gayvnTiKh Togoypagia.

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Ta mAéypata BIOMESH® P1 rapéxovral oTgipa (ammooTeipwan pe ofgidio Tou alBuAeviou).

Mpiv a11é KABE XproN, EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIOG KAI TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV
TIG aTTOKOAAOUPEVEG BNKEG). Na pnv XPnoIUOTTOIEITAI OE TTEPITITWON TTOU £XEl TTAPEABEI N nuepounvia ARgng.

Mn XpNOIMOTTOINCETE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON UTTOBABUIONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG 1 KAl TNG CUCKEUAOIAG.
H atroouokeuaoia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EPPUTEUPATOS Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUNGWVA PE Ta TTPOTUTTA
aonyiag yia mn dilac@AaAion TnG oTEIPOTNTAG.

Katd 1o dvolypa Tng OUoKEuaaiag, o XEIpoupyog Ba trpétrel va PeRalwBei 6T o apiBudg TapTidag, To YOVTEAO Kal TO
MEyEBOG Tou TTAEYPATOG cival idia pe Ta dedouEVa OTNV ETIKETA TNG ECWTEPIKNG BAKNG. Z€ SIOQOPETIKA TTEPITITWAN, N
XPrjon ToU EJQUTEUPATOG ATTAYOPEUETAI auaTnPd.

ATTOQUYETE TNV ETTOQPI) TOU TTAEYUATOG UE QVTIKEIPIEVA TTOU PITTOPOUV va AAAOIWCOUV TNV ETTIPAVEIX TOU.

Xelpoupyiky xprion: Oepuokpacia amd +32°C €wg kal +42°C. Ta gu@uTtevpata Ba TTpETTel va gival avOekTIKA o€
BloAoyiKd uypd Kal 0TOUG YUPW QVATOUIKOUG 10TOUG. ZuveTws 10 BIOMESH® P1 éxel emkupwBei yia pakpoxpovia
EM@UTEUON.

H COUSIN BIOTECH &¢ev mrpoogépel kKapia eyyunon 3 oloTtacn o€ O,TI apopd OTn XPrion OUYKEKPIMEVOU HECOU
aTepéwaong.
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OTav o xeIpoupyos Bewpei OTI €ival aTTapaiTNTO VA TO KAVEI, CUVIGTATAI VA KOBETAI TO EJPUTEUHA EKTOG TNG XEIPOUPYIKNG
Béong yia va atmopeuxBei KaBe Kivouvog atTeAeuBEpWONG CwUaTIdiWV GTOV aaBEevr.

AuTSé TO TTPOIOV TTPETTEI VA EUQUTEUETAI JOVO aTTO €EEIOIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU €XEl EKTTAIOEUTEI OTN XPRon Tou
TTPOIOVTOG (YVWan avaTodiag Kal OTTAaXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENMANAXPHZIMOMNOIEITAI - NA MHN ENANANOITEIPQONETAI

'OTwg avagépeTal aTnV TMOHUAVON TOU TIPOIOVTOG, To TTAéyua BIOMESH® P1 civail piag xpriong povo. Asv yutropei va
gmavayxpnoiyotroindei 1 kal va emavarrooTelpwOei (o1 mlavoi Kivduvol TTepIAaPBAvOUV eVOEIKTIKA: ATTWAEID TNG
OTEIPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG, Kivouvog JOAuvVoNG, atTwAEIa TNG atrdd0o0NG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH).

OAHIIEX NOY MNPEMNEI NA AOOOYN 2TOYZ AZOQENEIX AMO TOYZ XEIPOYPIOYX

O xe1poupy6g Ba TTPETTEl va evNEPWOEl TOV acBevh yia Toug TTBavoUs CwUaTIKOUG Kal WYuXOoAoyIKoUG TTEPIOPICHOUG,
KaBW¢ Kal TIG CUVETTEIEG TNG EPPUTEUCNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. O acBevig Ba TTpétrel va evnuepwOEi
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKNG E€TTEURACNG Kal TIG TBAVEG avetmBuunTes evépyeleg. O Xeipoupyog Ba
TPETTEl va NTRHoEl aTTd TOV aoBevh va ETTIOTPEWEN YIa TTEPAITEPW CUHUPBOUAEG €AV 0 A0BEVNG TTAPOUTCIACEl CUUTITWHATA
TTOU PQaivVOVTaIl [N QUOIOAOYIKA. ZTNV KAIVIKI], O ETTAYYEAUATIOG UYEIOG TTAPEXEl OTOV ACGBEVA PIa KAPTA EUPUTEUUATOG.
AUTA N KAPTA EUPUTEUPATOC TTAPEXEI TITANPOYOPIEG TTOU ETTITPETTOUV OTOV GCGBEVA TNV TAUTOTTOINGN TNG CUOKEUNG KOl
oToIxEia 1IxvnAaoiudTnTag, Kabwg Kal To dvopa, Tn d1ElBuvan Kail ToV IGTOTOTTO TOU KATAOKEUAOTH. O XEIPOUPYOG TTPETTEI
va ¢nTioel atmd Tov aoBevr) va oapwaoel TNV KApTa EUQUTEUPOTOG OUECWS KATA TNV TTApaAafn TNG WOTE va UTTAPXEI
duvaTtoTNTa TTAPAKOAOUBNONG o€ TTEPITITWON aTTWAEING. ETTioNg, 0 XEIpoupyds TTPETTEI VA EVNUEPWAEI TOV acBevh OTI
N TEPIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWY aC@AAEIOG Kal Twv €MIOO0EWV TNG CUOKEUNG, KaBWG Kal o1 odnyieg Xprong civai
dlabéoipa otov 1otéToTro TNG COUSIN BIOTECH.

NPO®YAAZEIZ KATA THN ANIOOHKEYZH
AtroBnkeleTal oe Enpd PEPOG WAKPIA aTTd TO QWG Tou NAIou Kal ot Bepuokpaaia TEPIBAAAOVTOC, OTNV APXIKN
OUOKEUOOia.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

AvoikT amrokardoTaon KAANg Tng BouBwvikig xwpag (Lichtenstein)

> O aoBevig ToTToBeTEITaI O€ UTITIa B€0n

> TOTTIKA 1] YEVIKN avaioBnaia

> Aayévia TouA Twv 5 cm TTEPITTOU

> EkTeAcital avaTour) oUpgwyva ue Tnv TeEXVIKN Lichtenstein

> O KnAIKOG 0AKOG eVTOTTICETAI KAl UEIWVETOI

> H gykdpaola TTePITOVIA UTTOPEI VA GUOQIXTEI JE N ATTOPPOPACIPO PAUMA. ZTNV TTEPITTTWON APeEoNS KAANG, BonBdel
oTnV amo@uyn KABe dueong YETEYXEIPNTIKAG UTTOTPOTTIAG

> To TTAéyHa UTTOPEI Va KOTTEI 0T PHETPA THG AvVATOUIOG Tou aoBgvoug

> To ep@uTeupa TotroBeteiTal oTadiakd otn B£an Tou

0 &eKIVOTE TOTTOBETWVTAG TO OTPOYYUAS AKPO TOU TTAEYUATOG TTPOG TO NPIKO 00TO

0 TO AvWw PEPOG TOU EPPUTEUUATOG TOTTOBETEITAI OTNV KOIVH £KQUON

0 OUvEXIOTE TOTTOBETWVTAG TO E€UPUTEUPA TTPOG TOoV BaBU BouPwvikd SAKTUAIO €101 WWOTE TO TTPWTO OKEAOG va
ToTToBETNOEI TTiIoW

0 OTN CUVEXEIQ, TOTTOBETEITAI TO BEUTEPO OKEAOG £TAI WWOTE VO TTEPIKUKAWGOEI TN OTTEPUATIKA X0Pdr)

0 2TEPEWATE TO TTAEYUA CUP@QWVA PE TNV TTPOTIUNCT TOU XEIPOUPYOU

* N KOPUPN OTEPEWVETAI GTO NPIKG PUUA

* TO KATW OPI0 TOU TTAEYUATOG OTEPEWVETAI OTO EAEUBEPO AKPO TOU BouPBwvikou cuvdECOoU

* N OUVEXNG PA®N ETTEKTEIVETAI AKPIBWGS TTPOG Ta HECA TNG TTPOOBIAg dvw Aayoviag akaveag

* OTEPEWOTE TIG BUO OUPEG TOU TTAEYUOTOG padi yUpw atrd Tn OTTEPUATIKE X0pdH

* N KATW-PECAia ywVia Tou TTAEYUATOG ETTICUVATITETAI ETTIKAAUTITOVTAG TO NPIKO QUUA

= TO TTAEYUA OTEPEWVETAI OTNV KOIVA €KQUON

0 N OTIEPMATIKA XOoPpOdN ETTEITA ETTIKABETAI OTO EUPUTEUNA

0 PTTOpPEI va TOoTTo0eTNBEI CUCTNUA ATTOCTPAYYIONG avapPO@NONg KATW atrd TNV ATTovEUPWan Tou £Ew KOIAIGKOU Aoou
MUOGG, €10IKOTEPA OTNV TTEPITITWON PEYAANG KAANG TNG BOUBWVIKNG XWPAG, OTTOU EKTEAECTNKE EKTETAMEVN AVATOMN

0 OTN GUVEXEID, N aTTOVEUPWOT ToU €W KOIAIOKOU AOE0U PUGGKAEIVE e aTTopPO@NOINa pAUUaTA

O TTPIV aTTd TO KAEIOIPO TNG XEIPOUPYIKAG TOPAG, TA AKPA TNG EPTTOTICOVTAI JE JAKPAG OpAOTNG TOTTIKG avaigdnTIKO, OTTWG
10 Naropein®

o Kartd n didpkela Tng TTEPIEYXEIPNTIKAG @povTidag Tou acBevoug, ouvABwg Xopnyeital TTPoQUAAKTIKA avTifiwon yia
48-72 wpeg PeETEYXEIPNTIKG

AatrapookoTriki ammokardoTaon BouBwvikhg xwpag (TAPP i TEP)

Page 39 sur 109



1/ Napadeiypa ammokatdotacng TAPP

> [evikA avaioBnaoia

> AnMIOUpYEITAl TIVEUUOTTEPITOVAIO PE TOV ouvNBIoUEVO TPOTTO

> Ava@épovtal Ta €vOOKOIAIOKA euprjpaTa [evOOKOIAIOK TTaBoAoyoavaTtopia Kal EAATTWHATA Kal 0dKol KAANG TNG
BouBwVIKAG xwpag].

> Ta 0Uo TpOaBeTa TPOKAP €I0AYOVTal UTTO AUEDT) OTTTIKA ETTOQN.

> "Evapén avatoung Kal EKTEAeon cUP@WVa PE TV KAaoikr Texviki TAPP.

> H avaroun Tou 0dKkou PIag EUuEang BouBwvoknAng Ba TTPETTEl va yivel JE TTPOCOXN ATTO TNV OTTEPUATIKA Xopdr). H
avatour) odkou dueong KAANG EKTEAEITAI € EUKOAIQ.

> To TTAéyHa EI0AYETAI JECW TOU TPOKAP TNV €VOOKOIAIOKA KOIAGTNTA Kal avaTrTiooeTal aTn BouPBwvikr TTepioxA. To
MTTAE opdONUO OTa TTPOCXESIOOUEVA TTAEYMATA €ival TO AVATOPIKO opOCNHO yia To NPIKG 00TS Kal T Jecaia TTAsupd
Tou 00BevoUg. To TAéypa pTTopEl va oTepewBei oTov ouvdeapo Cooper, yUpw Kal TTAEUPIKA OTa KATW €TTIYACTPIa
ayyeia XpnOIUOTTOIWVTAG HETA OTEPEWONG TOU TTAEYHOTOG, CUUQWVA PE TN ouvhiOn TEXVIKA Tou Xelpoupyou. O XEIPIOTAG
Ba TTpETTEl va atmo@eUyel OXOAAOTIKA TO TPIYWVO TNG KATAGTPOPNAG, TO TPiywvo Tou TTOvou, Ta Aaydvia ayyeia Kal va
TOTTOBETACEI TA TUXOV OTEPEWTIKA TTAEUPIKA TTPOG TOV BouPwvikO dakTUAIO. Ta anueia otepéwaong Tou TTAEypartog Ba
TPETTEl va BpiokovTal o€ atrdaTacn TOUAdxIoTov 1 cm atrd To AKPO TOU TTAEYUATOG Kal N aTtéaTaon JETAEU TwV GnueEiwy
oTepéwaong Ba rpétrel va gival 1 cm.

> O xeIpioTng Ba TTpétrel va BeBaiwBdei 611 To TTAEYHA €ival KAAG AyKUPWHEVO OTIG YUpw OOUEG.

> To TrepITévaIo KAgiveTal oXOAaoTIKG Kal dev Ba TTPETTEl va PEIVEL AVOIKTO Kavéva EAATTWHA JETAEU TOU TTEPITOVAIOU
Kal TOU KOIAIoKOU TolxwuaTtog. EmmpooBera, Ba Trpétrel va KAAUTITEl OAOKANPO TO TTAEYUQ.

> Ta Tpokdp apaipolvTal UTTG Auean OTITIKA €TTan. H TTepiTovia 1ng uttoop@alikig B£ong Tou TPokAp KAgivel avaAoya
ME TIG aVAVYKEG.

2/ Mapaderyua atmrokardotacng TEP

> [eviKA avaioBnaoia

> Anuioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

> Eicaywyr Tpokdp 10 mm.

> Anuioupyia TTVEUUO-TTPO-TTEPITOVAIOU.

> Eigaywyr) dUo Bupwyv Twv 5 mm utrdé Guecn OTITIKA ETTAPN.

> Edv dnuioupynBei TrepiTovaikéd eEAGTTWUA O€ auTd To 0TAdIO, Ba TTPETTEl va KAEIoEI auéow .

> Ta avaTouikG opdonua gival TTAVOUOIOTUTTA PE auTd KATa TNV eKTEAEaN atrokatdoTtaong TAPP.

> H avatoury Tou odkou £upeong BouBwvoknAnG Ba TTPETTEl va yivel Ye TTPOCOXA aTTd TNV OTTEPUATIKY Xopdn. H
avaTour Tou odkou aueong KAANG eKTEAEITaI Pe EUKOAIQ. AUTO ekTEAEITAI UE ATTAAR EAEN XPNOINOTTOIWVTAG OTPAUMATIKES
AaBideg.

> To TTAEyHa TOTTOBETEITAI OTOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPEO Kal avaTTTUooeTal TTAvVW aTrd TNV BouBwvVIKA TTEPIOXT. TO WTTAE
opOCNUO OTa TTPOCXEDIACUEVA TTAEYUATA €ival TO avaTOPIKO opdanuo yia To NRIKG 00Té Kal TN heoaia TTAEUpd Tou
aoBevoug.

> To TTAEyha OoTEPEWVETAI TTPWTA aTov oUvdecouo Cooper, Kail TNV avw own Tou NPIKOU KAAdoU. ZTn OUVEXEID, TO
TAEYHO OTEPEWVETAI OTAV TTIOW OWn TNG AeUKAG ypauung (Linea Alba). H aykipwaon ouvexicetal yUpw Kal TTAEUPIKA
TPOG Ta KATW €TYAOTPIa ayyeia. MTopoUv va xpnoipotroinBolv Aiya OTEPEWTIKA YIO TN OTEPEWGCT TOU TTAEYUOATOG
TTAEUPIKA TTPOG TOV 0WTEPIKO dakTUAIO. Ta anueia oTepéwang Tou TTAEyUATOG Ba TTPETTEI va BpickovTal gg amméaTacn
TouAdyioTov 1 cm a1d TO AKPO TOU TTAEYPATOG KAl N amOoTACT PETAEU TWV anueiwv aTepéwaong Ba TTPETTEl va givail
1cm.

> To TAéypa Ba TTPETTEl KAAUTITEl ATTAAG KOl YEVVAIOdwWPa Ta Aaydvia ayyeia Xwpig HeyaAa Keva.

> O xeipiotg Ba péTel va BePaiwbei 6T To TTAEyPa gival KOAG ayKupwuévo OTIG yUpw OouéG. To TTAéyua dev Ba
TIPETTEl VO HETAvVAOTEUOEI AAAG va TTapapeivel otn B€an Tou.

> O TTPOTTEPITOVAIKOG XWPOG EAEYXETAI YIO TUXOV TTEPITOVAIKA eAaTTwPOTA. EQv uttdpyouv, Ba TrpéTrel va kKAgioouv. Ta
TPOKAP TwV 5 mm agaipouvTal uTtd AuECN OTITIKA ETTAPR YIa va dlaag@aAiaTei OTI dev UTTAPXEl aloppayia. To TTAEyua
Ba TpéTel va gival eTTITTEDO

> Edv uttdpyxouv epwTruaTa OXETIKA PIE KATTOIO TTEPITOVAIKO EAGTTWHA TTOU £XEI TTAPAAEIPOE, Ba TTPETTEI va EKTEAEDTET
AaTTapookoTINon 0AOKARPpWONG.

> Ta TpoKAp a@aipolvTal Kal To TTEPITOVAIKO eAATTWHA KAgivel ge TNV KATAAANAN cuppa®n. Ta dkpa Tou dEPUATOG
TTpooeyyifovtal ye Tov ouvnBiouévo TpoTTOo.
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ATTOKATAOTAON EWTTEPITOVAIKNAG KOIAIOKAANG
Mapddeiyua: ATTokaTaoTaon TTAEYHATOG TOU 0pB0oU KOIAIGKOU UGG pIag KOIAIOKAANG (Texviki Rives-Stoppa)

AUTHA n TEXVIKI XPNOIYOTTOIE TOV KNAIKO OAKO Yia va dlaXwpicel To TTAEYUa aTTd TO EVOOKOIAIAKO TTEPIEXOUEVO.

- AvwBev Tou ou@aAoU, avaTopu TTpaypaToTTolEiTal TTdvw aTrd TNV OTTicBIa TTEPITOVIA TWV PHUWYV Tou 0pBou Kal KATW
aTtré Tov Ju Tou opBod.

- Kadtw amdé 1ov op@aAd, n avatopr) TTPAYUATOTIOIEITAI OTOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPO Adyw €AAsiwng oTtricBiou
TEPIBARUATOG TOU 0pBOU.

- To TTAéyda TOTTOBETEITAI GTOV VEOOXNUATIOUEVO TTPOTTEPITOVAIKO XWPO.

- 2TEPEWOT TOU TTAEYMOTOG €AV XPEIAZETAI OTO TTAPATTAVW UUIKG OTPpWUA

- To TTEPITOVAIO TTPETTEI VA EAEYXETAI ETTIHEAWG KAl KAVEVA EAGTTWUA OTO TTEPITOVAIO OEV Ba TIPETTEI VA APAVETAI AVOIXTO
yIO TNV ATTOQUYN TUXOV £TTAPNAG METAEU TOU TTAEYUATOG KAl TOU EVOOKOIAIOKOU TTEPIEXOUEVOU.

- 2ZuvnRBwg ToTroBeTOUVTAI TTapoxeTeUoelg Redon utmd avappéenon. To mpdobio mepiBAnua eival KAEIOTO. 2€
TEPITTITWON €VTACNG, UTTOPEI va XpNOIUOTTOINB0UV TOPEG XaAGPwWaOng

- KAgioipo dépparog.

- XpNOIPOTIoIWVTAG OUCTAPATA aTTooTPdyyIiong Redon, yeyioTe Tov TTPOTTEPITOVAIKSG XWPEO WE avTiIonTITiKG dIdAupa Kal
oQiTe TIG TTapoxeTeloelg yia 1 wpa.

- MTropei va xpnaipgotroinBei wvn yia 1o TOAIyPa TNG KOIAIAG Tou aoBevoug yia Aiyeg NUEPES TTPOKEIMEVOU Va eVIOXUOEI
TO KOIAIOKO TOiXwHa.

EKOYTEYZH KAI ANIOPPIYH IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTQON

AuTS TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV TTpoopiCeTal yia HOVIUN BPEYMATIKN £vioXuaon Kal yia va TTapalEivel géviua
EUQPUTEUPEVO. AV ATTAITEITAI TOKTIKI aQaipeon A AVTIKATAOTACT. Z€ TTEPITITWAN OPICUEVWY ETTITTAOKWY, UTTOPEI va
€CETAOTEI TO EVOEXOUEVO PIAG OEUTEPEUOUTAG XEIPOUPYIKNG ETTEURACNG VIO LEPIKN 1 TTARPN EKQUTEUCT) TOU TTAEYUATOG,
€QOoOV auTd evdeikvuTal atrd KAIVIKR atroyn. H TTAfpng agaipeon 6Aou Tou UAIKOU TOU EUQUTEUPATOG EVOEXOUEVWG
va Pnv givar Tavta eQIKTH atmod TeXVIKA atroyn. H amé@aon yia TV EKQUTEUGH TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
EVATTOKEITAI OTOV UTTEUBUVO XEIPOUPYO Kal BaciCeTal TNV EKACTOTE KAIVIKA KATAOTOON KAI TRV TPEXOUCA 10TPIKA
TTPAKTIKT).

H ek@UTeUuon TOU TTAEYPOTOG Eival pIa TEXVIKG ATTAITNTIKA ETTAVETTEPRACN Kal TIPETTEI VO EKTEAEITAI HOVO aTTO
XEIPOUPYO TTOU BIABETEI TRV KATAPTION, TNV EKTTAIOEUCN KAl TNV TTEIPA TTOU ATTAITOUVTAI OTIG TEXVIKEG AQaAipECNS
TAéypaTog. OTTwg pe KEBe eTaveTTéuBacn, n ekQPUTEUGN TTAEYUATOG EVEXEI TNUAVTIKOUG KIVOUVOUG, OTTWG, JETAEU
GAAwv, aigoppayia, JOAUVGT, TPAUPATIONO TTAPAKEIMEVWY aVOTOPIKWY dopwv (TT.X. velpa, ayyeia, EvTepo,
0oupodOX0G KUOTN 1} GAAa Gpyava), ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI e TV avalioBnaia, UTTOTPOTTH A ETTINOVA TNG APXIKAG
KatdoTaong, EmMOLiVoN TwV CUPTITWHATWY, XPOVIO TTOVO Kal avAaykn yia TTpOCBETEG XEIPOUPYIKEG eTTEPRACEIS. Ol
aoBeveig Ba TTPETTEl va evnuepwvovTal OTI N EKQUTEUCN TTAEYUATOG eVOEXETAI VO ETTIAUCEL, VO BEATIWOEL, VA BEATIWOEI
€V YEPEL, VO PNV €TTIAUCEI ) va ETTIOEIVWOEI TA CUPTITWHATA 1 TIG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU AVAPEPOVTA.

Edv éva gpputeupa TTAEYpOTOG KAANG EKQUTEUBET Kal TTPETTEl VO GUAAEXBOUV dedopéva avakTnong, n avakTnon Kai o
XEIPIOPOG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Ba TTpETTel yivouv oUpgwva pe 1o 1ISO 12891 1:2015 «Epgputedpata
XEIPOUPYIKNG — AVAKTNON Kal avAAUGN XEIPOUPYIKWY EPPUTEUNATWY — MEpOoG 1: « AvAKTNON Kal XEIPIOPOG». Ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU EKQUTEUOVTAI KAl OEV ETTIOTPEPOVTAI YIA AVAAUCH TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI
OUN@WVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG YIa JOAUCHATIKG Kal ETTIKIVOUVA KAIVIKG aTroBANTA.
ZHMANTIKO:

MNa TePIcoOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV AVTITIPOOWTTO I TOV
dlavopuéa 1ng COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NTAHPO®OPIEZ KAI MAPAINONA

20ppwva pe TNV TOMNITIKA TTo16TNTAG TToU £apudlel, n COUSIN BIOTECH deopevetal yia TV TTapaywyr Kol
TTPOMNBEIa VO TTOIOTIKOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. Edv, woTdo0, KATTOI0G £TTAYYEAUOTIOG TOU KAGBOU uyeiag
(TTEAATNG, XPNOTNG, BEPATTWYV IATPAG KATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO A OEV €ival IKAVOTTOINUEVOG ATTO TO TTPOIOV, WG TTPOG
TNV TOI6TNTA, TNV a0@AAcia i Tig €mdAoelg Tou, Ba Tpémel va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvTtopotepo
duvard. € TTEPITITWON ATTOTUXIOG TOU EJPUTEUUATOG 1 €QV TO EUPUTEUNA OXETICETAI UE OOBAPEG AVETTIOUUNTESG EVEPYEIEG
TTOU TTapouCIddel 0 aaBevng, TO KEVTPO UYEIag TTPETTEI va aKOAOUBRaEl TIG VOUIUEG DIAdIKOTIEG TNG XWPAG KAl va
evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH xwpig kaBuoTépnon. Z& KABe eTmKoIVwVia, Ba TTPETTEI va CUUTTEPIAGBETE TOV apIOud
ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG ava@opdg Kal PIa CUVOTITIKA TTEPIYPA®A TOU GUUBAVTOG N
Tou TTapaTTévou. Edv xpeldleoTe TTEPICCOTEPES TTANPOYPOPIES, OAG TTAPAKAAOUUE VA ETTIKOIVWVAOETE PE AVTITTPOOWTTO
) dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

KdaBe coBapd ocuuBdav TToU TTPOKUTITEI OE OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI va Ava@EPETAl OTOV
KATAOKEUOOTH KAl TNV apuddia apxr Tou KpATtoug PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNUEVOG O XPHOTNG 1 Kal 0 a0B0EVAG.
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DYAAAAIO MAHPO®DOPION A THN KAPTA EMOYTEYMATOZ

Mwg cUUTTANPWVETAI N KAPTA EUPUTEUPATOG;
H kdpa gppuTelpaTog, yia Tov acBevry, Ba TTPETTEl va CUUTTANPWOET wg €ENG:
M1rpooTivi 6wn TG KAPTAS EUQUTEUPATOG
O xpAoTNnG Ba TTPETTEl VO CUUTTANPWOEL TNV KAPTA EJOUTEUPATOG TTPIV TNV TTOPABWOEI GTOV A0BEVH. ZUPTTANPWOTE TNV KAPTA WG

egng:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

‘Ovopa acBevolg P

]
]
]
]
Huepounvia XeLpoupyLkng / / |
]
]
]
]

snéuBaong
COUSIN SURGERY

. A B o Srmpeiy
Niocw éwn TG KAPTAG EUPUTEUNATOG

‘Ovopa Latpou {'H

O xpnoTng dev xpeldletal va ouptrAnpwael kaveéva tedio. O1 akOAoubBeg TTANPOPOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV givail
TUTTWUEVEG aTTO TOV KATOOKEUOGTA OTNV TTIoWw Oyn TnG KAPTAG eUpuTEUUATOC. 'Evag kwdikdg QR tTou emiTpérel oTOV 000evh va
OupBOUAeuTEl TIG 00NYiEG Xprong, Kabwg kai n d1eubuvan Tou IGTOTOTTOU, gival O10B€aIUa OTNV KAPTA EUPUTEUPATOG.

MAnpo@opieg yia TNV TauTOTTOINON TOU MAnpo@opieg avixveuoiuodTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOoidvTOg
o Evbel€n OtL 0 MPoidVv gival LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV e  ApBuog UDI
o [lepypadr TNG OELPAG LATPOTEXVOAOYLKWY TPOIOVIWY o ApBuodg maptidag
e EUMOPLKI) OVOUOGLO TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOTOVTOG e  ‘Ovopa kat tevBuvon Tou VOULUOU KATOOKEUOOTH

e AplBuog avadopdg Tou LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

e To Latpotexvoloylkod Tpoidv eival aodadéG o odpwon HE
payvnTikn topoypadia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTIG  XWPEG

TTWwANON

Emreéynon Twv cupBOAwy Tou XpnoIJoTToIoUVTal OTNV KAPTA ENPUTEUUATOG
‘OAa 1a oUpBoAa xpnoipoTtroiolvral ouvhBwg Kail eTTeENyoUvIal 0TO TEAOG TWV 0dNYIWV XPHOoNG.
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UHCTpYKUuMKM 3a ynoTpeba bg

BIOMESH® P1
CTEPUNHWN EKCTPANEPUTOHEAINTHN HEPE3OPBUPYEMU NAPUETAITHU NOACUNBALLU UMNINAHTU
CTEPWJIEH NMPOAYKT 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

MWOEHTUOUKALIUA HA MPOU3IBOAUTENA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 BEPBMK-CIO[4

OPAHLMA

MWOEHTU®UKALIMA U ONUCAHUE HA U3OENUETO
NmnnaHtute BIOMESH® P1 npeacrasnssat Heabcopbupally ce napueTanHu NoacunsaLiy UMNNaHTu c:
. MemMopu edoekT 3a chopma
e  YCTOMYMBOCT Ha 3allnBaHe
o MBKaBOCT
CvHsATa MmapkmpoBka Ha npegBaputenHo odopmermTe (FBIOP13DXX) nnatHa npeacraBnsiBa aHaTOMUYEH OPUEHTMP
3a nybucHaTa KOCT 1 3a MeguanHaTa cTpaHa Ha naumeHTa

NOKA3AHUA
KopurpaHe v napveTtanHo nofcuisaHe Ha MHrBuMHamNHW, 6e4peHn N KOPemMHN XePHUN.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

He nsnonaeaiite B cnegHute
cny4vau:

- aneprust KbM HSIKO OT
KOMMOHEHTUTE

- UIH(PEKTUPAHO MSCTO

- BpemeHHoCT

- nogpacTBalm geua

- aHTUKoarynaHTHa Tepanus

HEXENAHW PEAKLINU
KakTo BCAKO UMMMaHTMpYyeMo MEAULMHCKO n3fenue, To3n UMMNaHT MoXe Aa NPpeAn3BuKa Bb3MOXHUN HeXenaHu

peakuun:
- anckomcopT/6onka - obpasyBaHe Ha cpacTBaHust - XemaToMm - peakuus KbM YyXao TAno
- MHgEeKLMSA - obpasyBaHe Ha cucTtyna - MUrpyMpaHe Ha nnaTHoOTO - ApasHeHe Ha cbCcefleH opraH
- peunaus - epo3us - AedopMauuns Ha NnNaTHOTo - Uneyc/oBeTpykumst
- Bb3naneHue - cepoma - anepruyHa peakuus - numdouene
- YPUHapHO 3abpXKaHe - HapaHsiBaHe Ha opraH - XpoHuyHa 6ornka
LIEJNIEBA I'PYIA

- Bwb3pacTHM MbXKe WUnu KeHu, cTpagallm oT cnabuHHM XepHUU C NoKasaHWe 3a XUPYPrMYHO KopurnpaHe yYpes
eKCTpanepuToHeanHo uMmnnaHTMpaHe. Takuea ca:
O  VHIBMHAIHWN XEpHUM
o bGepnpeHun xepHun
- Bb3pacTtHu MbXKe Unu XeHu, cTpajaliy OT CUMMATOMATUYHW KOPEMHW XEpHWUW, Hanarawy XupypruyHo
KopurnpaHe 4pes3 MeTof, BKIOYBALL, eKCTpanepuToHeanHo UMMaHTupaHe.

UMNIAHTUPAHU MATEPUATTUN

MonunponuneH

MonunponuneHoBo 0603Ha4YeHne CbC CMH opueHTUp (ousetuTen: meaeH (l1) bTtanoumaHuH), B 3aBUCUMOCT OT
pedepeHTHUTE MOAENU (BUXKTE Ha onakoskaTa).
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PedepeHTHn Terno Ha nonunponuneH (rp)* Terno Ha CUHUSA OpPUEHTUP
mMogenu TeopeTnyHO n3uncreHne (ouBeTtuten: megeH (I) pranoumnaHmH)
(mr)*
FBIOP10510 0,50 He e npnnoxmmo 3a 1031 mogen
FBIOP10611 0,66 He e npnnoxmmo 3a 1031 mogen
FBIOP10715 1,05 He e npnnoxmmo 3a T03n mogen
FBIOP11015 1,50 He e npnnoxmmo 3a T03n mogen
FBIOP11515 2,25 He e npnnoxmmo 3a T03n mogen
FBIOP12536 9,00 He e npnnoxmmo 3a T03n mogen
FBIOP11530 4,50 He e npnnoxmmo 3a T03n mogen
FBIOP13030 9,00 He e npunoxmmo 3a 1031 mogen
FBIOP14545 20,25 He e npunoxmnmo 3a T03n mogen
FBIOP16011 0,60 He e npnnoxmnmo 3a T03n mogen
FBIOP16135 0,74 He e npnnoxmmo 3a 1031 Mmogen
FBIOP17515 0,95 He e npunoxmmo 3a 103n mogen
FBIOP1T510 0,51 He e npunoxmmo 3a 103n mogen
XBIOP11515 2,51 Ha nnaTtHo (KyTusi oT 10 6pos nnaTtHa) He e npunoxumo 3a 1031 Mogen
VBIOP13030 9,90 Ha nnaTtHo (KyTust oT 5 6Gpos nnartHa) He e npunoxumo 3a 1031 Mogen
FBIOP1PR51 0,76 He e npnnoxmnmo 3a T03n mogen
VCBP11515X 2,51 Ha nnaTtHo (KyTusi oT 10 6post nnaTHa) He e npunoxumo 3a 1031 Mogen
VCBP16011X 0,51 Ha nnaTtHo (kyTnsa oT 10 6pos nnaTHa) He e npunoxumo 3a 1031 Mogen
FBIOP13DSL 1,23 < 3,60
FBIOP13DSR 1,23 < 3,60
FBIOP13DML 1,45 < 3,60
FBIOP13DMR 1,45 < 3,60
FBIOP13DLL 1,72 < 3,60
FBIOP13DLR 1,72 < 3,60

*Tean CTOMHOCTU noanexaT Ha oTkNoHeHue oT +/-15%
Mpousxon HUTO YOBELIKN, HATO XKMBOTUHCKU — Hepe3opbupyem.

XAPAKTEPUCTUKU

BIOMESH® P1 nossonsBea napuMeTanHo nogcunBeaHe v KopurMpaHe Ha napuetanHi XepHuu.

BIOMESH® P1 e cneuuanHo agantuMpaHo u3denve 3a nanapockorncka XWpyprvs U 3a TpaauuuoHHa OTBOpeHa
xupyprusi. Tasu cepus e BMocbBMeCTMMA 1 € pa3paboTeHa camo 3a eKCTpanepuMTOHEANHO MMMITAHTPaHe.

BPBL3KA KbM PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U EKCMIIOATALUMOHHUTE XAPAKTEPUCTUKU
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

BE3OMNACHOCT NPU AMP

MMNNaHTbT He e TecTBaH 3a 6e30nacHOCT U CbBMECTMMOCT B Clydan Ha cnegonepatyMBHO M3credBaHe ¢ noMoLTa
Ha MarHUTHoO-pe3oHaHcHa Tomorpadusa (AMP). Benpekn ToBa, MNNaHTLT € n3paboTeH OCHOBHO OT MOMAUMPONUIEH
1 HemeTanHu KomnoHeHTn. CrnenosatenHo BIOMESH® P1 ce cunTa 3a 6e3onaceH 3a AMP.

NPEONA3HU MEPKWU NMPU YINOTPEBA

MnaTtHata BIOMESH® P1 ce npegocTaBaAT CTEPUIHN (CTepUnu3aUms ¢ eTUNEHOB OKeua).

Mpeoun Bcsika ynotpeba, MHCMEKTMpanTe LenocTTa Ha onakoBKata M Ha u3genueTo (M HeroBuTe OTMenBallM ce
nnukose). He nsnonsesante, ako n3genueTo e ¢ MMHan cpok Ha rogHocT.

He usnonaeaiTe B criyyar Ha noxabeH BuA Ha M3eNMeTo N/unm Ha onakoBkaTa.

PasonakoBaHeTo 1 6opaBeHeTO ¢ UMNNaHTa TpsbBa ga ce nNpoBexaaT cnopepn cnegHuTe cTaHd4apTu 3a acenTuka ¢
uen fa ce rapaHTupa CTEpPUHOCT.

Mpun oTBapsHETO Ha KApTOHEHaTa KyTus, XMpyprbT TpsbBa Aa ce yBepw, 4e NapTUaHUAT HOMEp, MOAENBT 1 pa3vepbT
Ha NNaTHOTO ca C edHa U Cblua gaTta, kKaTo Tasu OT eTMKeTa Ha BbTPEeLIHUd Nnuk. B NnpoTuBeH cny4vam CTPUKTHO ce
3abpaHsBa ynoTpebaTa Ha nMnnaHTa.

ObesonaceTe NNaTHOTO OT BCAKAKbB KOHTAKT C NPeAMETH, KOMTO MOXE Aa N3MEHSAT BbHLUHMSA MYy BUA.

XupyprunyHo npunoxenue: TemnepaTypa ot +32°C go +42°C. imnnaHTtute Tpsbsa ga ca yCcTon4nBM Ha BUONornyHmn
TEYHOCTV M KbM 3a06MKansawmUTe rM aHaTOMWYHM Tbkauu. Mopagu Tasu npuumHa nnatHata BIOMESH® P1 ca
0fobpeHmn 3a AbNrOCPOYHO MMMNITAHTMPaHE.

COUSIN BIOTECH He npegoctaBs HUKaKBM rapaHumy Unvm npenopbky, Kacaelum M3non3BaHeTo Ha onpeaeneH Tuvn
cpeacTBa 3a (hukcupaHe.
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AKO XMpYprbT NpeueHn 3a HeobxoaMmMo, ce NpenopbYBa UMMIAHTBLT Aa Ce U3PEeXe N3BBH XMPYPrMYHOTO MSCTO, 3a Aa
ce n3berHe BCsIKakbB PUCK OT MONagaHeTo Ha YacTULUM OT U3AENNETO B NaUMeHTa.

ToBa u3genue TpsabBa ga ce MMMMaHTMpa caMO OT KBanuduuupaH XUpypr, KOWTO € npemuHan obyyeHue 3a
ynoTpebaTa Ha npoaykTa (3HaHue B obnacTTa Ha aHaToMusiTa U BUcLiepanHaTa Xxmpyprus).

BAXHO: HE U3NON3BAUTE NOBTOPHO — HE CTEPUIIUSUPAUTE NOBTOPHO

KakTo e ykasaHo Ha eTukeTa Ha npogykTta, nnatHoto BIOMESH® P1 e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. To He Moxe
a ce usnonssa NOBTOPHO U/unNu aa ce cTepunuanpa noBTOPHO (CBbp3aHUTe C TOBa NOTEHLManHu puckose buxa éunm
N He ce orpaHuyaBat go: 3aryba Ha CTepunHOCTTa Ha nNpoaykTa, puUck oT nHdekuua, 3aryba Ha edumkacHoCTTa Ha
npoaykTa, peunams).

MHCTPYKLIMN, KOUTO XUPYPI'bT OA OAOE HA MAUUEHTA

XupypreT TpsabBa ga vHdopmypa nauveHTa 3a noTteHuuanHu U3nyYeckn unu U3NMOMNOTMYHU OrpaHNYEeHns U
nocrneacTBns OT MMMNMaHTMPaHeTo Ha u3genueTo. lMauneHTbT Tpabsa ga 6bae vHdopmupaH 3a puckoseTe OT
XMPYPruvHa MHTEPBEHLUMS 1 32 Bb3MOXHW CTPaHWYHM peakummn. XnupypreT Tpsi6Ba Aa n3BMKa nauneHTa Ha nocnegsaly
npernea, ako MNauuveHTbT UMa CUMMTOMM, KOWTO m3rmexgaTr HeobuvamHu. 34paBHUAT cneumanucT B KNuHMKaTa
npefocTaBs KapTa 3a UMMMaHTa Ha nauveHTa. Tasu kapTa 3a MMNnaHTa CbabpXa MHdOpMauMsa 3a nauueHTa 3a
I/ILI,eHTVI(bI/ILI,VIpaHe Ha n3genneTo n npocrnegnMmmnTe enemMeHTn, Kakto n UMeTo, agpeca n ye60a|7|Ta Ha npoun3BoaunTens.
XI/Ippr'bT TpﬂﬁBa Oa noaKaHu nauneHTa Aa CKaHMpa KapTaTta Ha uMnaHTa BeHara Lwom 4 nofyyn n aa 3anas3mu konume
OT Hes B criyyan Ha 3aryba. XupyprbT cbLyo TpsbBa Aa 0CBeAOMM NauMeHTa 3a pe3toMeTo OTHOCHO 6esonacHocTTa 1
eKkcnnoaTtauynoHHNTE XapakTepUCTUKMN Ha mn3genmeto n MHCTpyKumnTe 3a yn0Tpe6a, KOUTO MOoraT Aa ce OTKPUAT Ha
yebcanta Ha COUSIN BIOTECH.

NPEONA3HW MEPKW NPU CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO, Jarnede OT CfbHYEeBa CBETMIMHa M Ha CTaiHa TemnepaTtypa B opurMHanHara
OrMnaKoBKa.

XUPYPI'MYHA TEXHUKA

OTBOpPEHO XMPYPruyecKo KopurmpaHe Ha UHrBUHaJsIHa XepHUA (TexHuka JInxrTeHwanH)

> [TauMeHTBbT € NOCTaBEH B ferHano nonoxeHue no rpbo

> JlokanHa nnu obuia aHecTesus

> Paspes Ha unmadeH cermeHT NpubnmanTenHo 5 cm

> [lncekumaTta ce n3nbnHsiBa No TEXHUKA JIMXTEeHWwanH

> XepHuanHuaT cak ce onpeaens u ce Hamansisa

> dacuusa TpaHcBep3anuc Moxe ga 6bae npucterHaTta upes Heabcopbupaly ce wes. [pu ANPEKTHU XepHUM ToBa
noseosnsiea Aa ce nsberHe Bcekn HezabaBeH NOCT-ONepaTMBEH peunans

> [1naTHOTO MOXe Aa ce u3pexe, 3a Aa ce Npuroam KbM aHaToMusTa Ha naumeHTa

> IMNNaHTBLT ce nocTaBs NOCTENEHHO Ha MSICTO

0 3ano4yHeTe KaTo NOCTaBUTE 3aKPbINEHUS BPbX Ha NNAaTHOTO KbM NybucHaTa KOCT

0 ropHaTta 4YacT Ha UMnJiaHTa ce NOCTaBs Ha NUrameHTa Ha XeHne

O npogb/KeTe C MOCTaBAHETO Ha MMMMaHTa KbM OAbNOOKMA WHIBMHANEH NPbLCTEH, Taka Ye MbpPBOTO paMo Jda e
NocTaBeHo 0T3aj

0 cnep ToBa ce NocTaBsl BTOPOTO paMo, Taka Ye Ja obrpagn ceMeHHaTa BpbB

0 (bmKcUpanTe NNaTHOTO cnope nNpeueHkaTa Ha xupypra

* BbPXbT Ce (PrKCMpa KbM CPAMHOTO Bb3BULLEHNE

* AONMHUAT pbO Ha NNaTHOTO e hmKcupaH KbM cBOBOAHMSA pbO Ha MHIBUHAMHWSA NUTAMEHT

* HENPEeKbCHaTUAT LWEB NpOoAbXaBa MeauanHo KbM NpeaHo-ropHaTa nunmadyHa cnuHa

* (bMKCMpanTe 3aeHO ABaTa Kpasi Ha NNaTHOTO OKOMO CeMeHHaTa BPbB

* ONHO-MeANanHUAT bIbM Ha NaTHOTO Ce MpUKPenBa KaTto NpeMuMHaBa npes3 CpaMHOTO Bb3BULLEHUE.

* MNaTHOTO ce hMKCUpa KbM NnraMmeHTa Ha XeHne

0 cnep ToBa BpbBTa OCTaBa BbPXY UMMIIAHTA

0 CMYKaTENHUAT JPEeHaX MOXEe Aa ce NOoCTaBu 3aj anoHeBpo3aTa Ha BbHLUHWUST KOC KOPEMEH MYCKYI, No-cneunanHo
npv rofeMn MHIBUHAIMHN XEPHUU, KbAETO € NpaBeHa 00LnpHa ANCEKLMS

0 cnep TOBa anoHeBpo3aTa Ha BbHLUHMUS KOC KOPEMEH MYCKYI ce 3aTBaps ¢ abcopbuvpalum ce KoHUmM

O Mpeau 3aTBapsaAHETO Ha XUPYPruyHus cpes, pbboBeTe My ce HamnosiBaT C aHEeCTeTMK C Ob/ro OencTBue, Kato
Naropein®

0 No-Bpeme Ha nepuonepaTMBHUTE TPWKK 3a NauMeHTa, obnyamHo ce AaBaT NPOMUNAKTUYHO aHTUBMOTULKN MeXay
48-72 yaca cnegonepaTtMBHO
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Nanapockoncko MHrBMHaNHO KopurupaHe (TpaHcabgomuHanHo npeneputoHeanHo (TAPP, Transabdominal
Preperitoneal) unn HanbNHO eKcTpanepuToHeanHo TEP, Totally Extraperitoneal))

1/ NMpumep 3a TAPP kopurnpaHe

> ObLwa aHecTesuns

> Cb3gaBa ce NHEBMOMNEPUTOHEYM MO 0bnyaiHNA HauvH

> [loknagBaT ce UHTpaabaoMuHaNHM Haxoaku [MHTpaabooMmHanHa natonorus, AedeKkT! U CakoBe Ha MHIBUHAMHU
XxepHuu].

> BbBexgaT ce ABaTa AONbIHMTENHM TPOKapa nog npsiko HabnwogeHue.

> MHuummpa ce u ce npoBexaa ancekums no knacudecka TAPP TexHuka

> VIHAMPEKTHUAT UHIBUHANEH XepHManeH cak TpsibBa BHUMATENHO Aa ce AMCeKTMpa OT ceMeHHaTa BpbB. [upekTHute
XepHWarHu cakoBe ce AnceKTnpaT NeCHO.

> [INaTHOTO ce BbBEXAa Ype3 Tpokapa KbM BbTPEKOPEMHATa KyxMHa U ce pasnonarat Hag WHrBuMHanHaTa obnacr.
CVHUAT OpUeHTUP Ha NpeaBapuTEnHO oopMeHnTe NnaTHa npeacTaBnsBa aHaTOMUYEH OpUEHTUP 3a nybucHara KocT
1 3a MeaguanHarta cTpaHa Ha naumeHTa. [lnaTHOTO ce npukpens KbM nurameHTa Ha Kynbp, OKONo Hero n naTepariHo
Ha JONHWTE enuracTpanHy cbAoBe Ypes hukeupalim cpeactea B 3aBUCUMOCT OT obuvanHaTa TexHuka Ha xupypra.
OnepatopbT TpsbBa Aa 6bAe BHMMAaTENEH, Taka Ye Aa usberHe TpubrbiHMKa HA CMBbPTTA, TPUbIBITHUKA Ha Gonkarta,
UNMayHWTEe CbOOBE M Oa NOCTaBU eBeHTyarnHu duKcMpally cpenctBa faTepanHo OT WMHIBMHANHWUS MPbCTEH.
®PukcnpaHeTo Ha NNaTHOTO TpsibBa Aa ce OCbLLECTBM MOHE Ha 1 cM OT pbba Ha NNAaTHOTO C Pa3CcTOsiHUE OT 1 CM Mexay
TOYKUTE Ha (PUKCUpPaHe.

> OnepaTtopbT TpsibBa Aa NpoBepw Aanuv NnaTtHoTo e 4obpe NPUKPENEHO KbM 3a00UKansALLMTE FO CTPYKTYPMW.

> [leputoHeymMbT Cce 3aTBaps Bb3MOXHO HaW-BHMMATENHO M He TpsbBa Aa ocTaBa OTBOpeH AedeKT Mexay
nepuToHeyMa u kopemHata cteHa. B gonbnHeHne kbm TOBa, Ton TpsabBa Aa NokpmBa LSMOTO MnaTHO.

> TpokapuTe ce oTCcTpaHsABaT nog npsko HabnogeHve. Pacumata Ha cybymMOUNMKaANHOTO MSACTO Ha Tpokapa ce
3aTBaps npy HeobxoaMMOoCT.

2/ Mpumep 3a TEP kopurnpaHe

> Obwa aHecTesuns

> Cb3gante npeneputoHeanHoTo NPOCTPaHCTBO.

> BbBexpga ce Tpokap oT 10 Mm.

> Cb3ganTe KOHTPONUpaH NHEBMOMNEPUTOHEYM.

> [loa npsiko HabnwaeHe ce BbBEXAAT ABa AONMBbIHUTENHM TpoKapa.

> AKO ce cb3gage neputoHearneH AedekT B TO3M MOMEHT, Ton TpsibBa Aa 6bae He3abaBHO 3aTBOPEH.

> AHaTOMUYHUTE OPUEHTUPU Ca CbLUNTE, KaKTO Npu nanbnHeHne Ha TAPP kopurupaHe.

> VIHOUPEKTHUAT UHIBMHANEH XepHUareH cak TpsibBa BHMMATENHO Aa ce ANCEKTMPA OT CEMEHHaTa BPbB. [IpekTHuTe
XepHUariHu cakoBe Ce OUCEeKTMpaT fecHo. ToBa Ce M3BbpLUBA C JIEKO U3TEINSHE C MOMOLLTA Ha aTpaBMaTu4eH
rpacnep.

> [naTHOTO ce BbBEXAA B NpenepMTOHEanHoOTO NPOCTPAHCTBO U ce pasnonara Haj uHrenHanHara obnact. CuHusT
OpPVEHTUP Ha NpeaBapuTenHoO ohopMeHUTE NnaTHa npeacTaBnsBa aHaTOMUYEH OPUEHTUP 3a nybucHaTa KOCT 1 3a
MeguarnHaTa cTpaHa Ha naumeHTa.

> [1naTHOTO NBbPBO Ce 3akpensa Aobpe KbM NurameHTa Ha Kynbp 1 KbM ropHaTta cpamHa kocT. Crnef ToBa NnaTHOTO
ce MpUKpEenBa KbM 3aHaTa 4acT Ha Osinata nuHusa. 3akpenBaHeTO NpoabikaBa OKOMO M naTtepanHo Ha JONHUTe
enuracTpanHu cbgose. Npunarat ce gukcMpalm cpeactea 3a natepanHo uKcUpaHe KbM BbTPELLUHUS NMPBCTEH.
Toukute Ha dmKCcMpaHe Ha NNaTHOTO TpsibBa Aa 6baat noHe Ha 1 cM OT pbba Ha NAaTHOTO C Pa3CcTosiHME OT 1 CM
Mexay TsIX.

> [1naTtHOTO TpsAGBa BHMMATENHO M NTBLTHO A NOKPMBA UnadHUTE CbaoBe 6e3 roneMu MeXauHu.

> OnepaTtopbT TpsAGBa ga NpoBepwu danu NIaTHOTO € obpe NpUKpeneHo KbM 3a0buKansaLuTe ro CTPYKTYPW.
MnaTHOTO He TpsIGBa Aa ce NpUABMXBA, @ Aa OcTaHe (OUKCUPAHO Ha MSCTO.

> [MpenepuToHeanHoTo NPOCTPAHCTBO Lie 6be NPOBEPEHO 3a BCAKAKBU NeputoHeanHun gedektu. MNMpu Hanuyue Ha
TakuBa, Te TpsiOBa [a ce 3aTBOPSAT. Tpokapute OT 5 MM ce oTCTpaHsiBaT NOA4 AMPEKTHO HabntogeHwe, 3a ga ce
rapaHTupa, 4Ye HaMa KbpBeHe. [naTtHoTo TpsibBa Ja ocTaHe rmagko

> [pu BbNPOCK, CBBP3aHN C NpoMnycHaT nepuToHearneH aedekT, TpsibBa Aa ce U3NbiHWM KOHTPOSHA flanapocKonus.
> TpokapuTe ce OTCTpaHsaBaT U dacunanHuat gedekt ce 3atBapsa ¢ noaxogsu wes. PbboBeTe Ha koxaTa ce
npubnuxasaT No obn4yanHUsa meToa.

Page 46 sur 109



KopurupaHe Ha eKcTpanepuToHeariHa KOpeMHa XepHusl
Mpumep: KopuripaHe ¢ nnaTHO Ha peTpopeKTyca Ha KopeMHa XepHus (TexHuka no Rives-Stoppa)

Tasn TexHuka nanonasa XepHunanHma cak, 3a pasgendHe Ha NnaTtHOTO OT BbTPEKOPEMHOTO CbAbpPXNMO.

- Ha,u, nbna AgncekunaTa ce U3nbliHABa Had 3agHaTa CbaCLLI/IFl Ha npaBuna KoOpemMeH MYCKyIl U nog npaBuna KOpeMeH
MYCKy-.

- Mop nbna gncekumsTa ce U3NbIHABA B NPENepUTOHeanHoTo NPOCTPaHCTBO Nopaaun nuncaTa Ha 3agHa obBuBKa Ha
pekTyca.

- MnaTHOTO ce nocTaBs B HOBO CHOPMMPAHOTO NPEenepUTOHearniHo NPOCTPaHCTBO.

- Ako e HeobxoanMo, hMKCUpaHe Ha NaTHOTO KbM FOPHWUS MYCKYIIEH CMOW

- NeputoHeymMbT TpsbBa Aa ce NpoBepsiBa Bb3MOXHO Hal-BHUMATESHO 1 He TpsibBa Aa ce ocTaBsi OTBOPEH AedeKT,
3a [a ce NpefoTBpaTh BCAKAKBB KOHTAKT MEXAY NMaTHOTO U BbTPEKOPEMHOTO ChABbPXKMMO.

- ObuyanHO ce NOCTaBSAT PeoOHOBU ApeHaxu 4pe3 acnupauus. MpegHata obBuBka ce 3aTBaps. AKO € HanuyHO
obTaraHe, MoOXe a ce Npunoxar penakcupaiiy UHLU3nm

- 3aTBapsiHe Ha koxarta.

- Ype3 pedoOHOBWUTE [pPEHaxM, HambiHETE MpenepuTOHeanHoTo MPOCTPaAHCTBO C aHTUCeNTUYeH pas3TBoOp WU
KnamnupanTe gpeHaxuTte 3a 1 yac.

- Moxe pna ce usnonsea KonaH 3a yBrMBaHe Ha KopeMHaTa 06nacT Ha nauneHTa 3a HSAKOJIKO AHM C Len yKpenBaHe Ha
KOpeMHaTa CTeHa.

EKCMNNAHTALMA N U3XBBPINAHE HA U3OENMUATA

ToBa nsgenuve e npegHa3Ha4YeHo 3a TpalHO napueTanHo NoacurBaHe U ce UMNaHTUpa 3a NoCcTosHHO. He ce
N31CKBa PYTUHHO U3BaXaaHe unu nogMsiHa. B cnyyanm Ha ycnoxHeHust MoXxe Aa ce 06MUCnM BTOpUYHA XMpypruyHa
npoueaypa 3a YacTM4Ha UNn LANOCTHA eKCniaHTaums Ha MpexaTa, ako MMa KIMHWYHM NoKa3aHus 3a ToBa.
MbnNHOTO M3BaxaaHe Ha Lenvs UMNNaHTUpaH maTtepuan MoXe a He € BUHary ocbluecTBumo. PelueHuneTo 3a
eKcnnaHTupaHe Ha n3genueTo ce B3ema OT OTFTOBOPHUS XMPYPr Bb3 OCHOBA Ha MHAMBUAYANHOTO KIMHUYHO
CbCTOSIHUE U TeKylaTa MeamuuHCKa NnpakTuka.

EkcnnaHTaumsaTa Ha MpexaTa e TEXHNYECKM CroXHa NMOBTOPHa onepauuvs 1 cneasa Aa ce U3BbpLUBa €4MHCTBEHO OT
XVMpYpr ¢ noaxoasiua ksanudukaums, obyyeHne 1 onut B TEXHUKMTE 3a NpeMaxBaHe Ha Mpexu. KakTto npu Bcska
MOBTOPHA onepaums, ekcnnaHTauusita Ha Mpexa HOCK 3HaYUTENHN PUCKOBE, BKITIOYUTENHO, HO N HE CaMO, KbpBEHE,
NHMEKLMSA, HapaHsaBaHe Ha CbCeOHN aHaTOMUYHU CTPYKTYpU (Hanp. HepBM, KPbBOHOCHM CbO0BE, YepBa unu apyru
opraHm), yCnoXHeHusi B pe3ynraT Ha aHecTeansi, NOBTOPHO Bb3HMKBAHE MMM 3ana3BaHe Ha CbLLEeCTBYBALLO OT MNo-
paHo CbCTOSIHWNE, BroLaBaHe HA CUMNTOMM, XPOHWYHA Gonka 1 HeO6XOAMMOCTTa OT JOMbIIHUTENHU XUPYPIUYHU
nHTepBeHumn. MauneHTnTe crnegpa ga 6vaaT nHOOPMUPaHK, Ye ekCnnaHTauusaTa Ha MpexaTta MoXxe Aa pas3peLun,
nogo6pwu, YacTnyHo nogobpu, He ycnee ga Nnogobpu Ny ga BNowy CboBLLEHUTE CUMITOMU UM HEXENAHW
peakuuu.

B cny4yait Ha ekcnnaHTUpaHe Ha MNIaHTMpaHa Mpexa 1 Ha HeobxogumocT aa 6baat cbbpaHu JaHHU OTHOCHO
n3BnuYaHeTo, U3genveTo cnegsa ga ce u3saam n obpabotn cnopeq ISO 12891 1:2015 ,MimnnaHTh 3a XupypruyHm
Lenu — n3BnmMYyaHe N aHanma Ha XMpPYpPrudHM UMNAaHTK — YyacT 1: n3snmyaHe n obpabotka“. ExkcnnaHTupaHmTe
N3aenus, KOUTO He Ce BPbLAaT 3a aHanu3, Ce U3XBbpPrAT B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE MECTHM U3NCKBAHMS 3a
3apasHu 1 ONacHW KIUHWYHW OTNagbLw.

BAXHO

3a noseye nHpopmaLmsa OTHOCHO ynoTpebaTa Ha To3M NPoAYKT, Ce CBbpxeTe ¢ Balwumsa npegcraBuTen nnm Tbproeey,
Ha COUSIN BIOTECH.

3AABKU 3A UHOOPMALIUA U XKAJIBU

B cvoTtBeTctBMe ¢ nonutukata cu 3a kadectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa ga npoussege M gocTasu
BMCOKOKA4YEeCTBEHO MeAMLMHCKO nagenuve. Bbnpeku ToBa, ako 3gpaBHM cnieunanuctu (KMeHT, notpebuten, nekap,
nsgan peuenta u gp.) MMaT oniakBaHe unm npuynHa 3a HeOBOJICTBO OT AaZAeH NPOAYKT MO OTHOLLIEHWE Ha HEroBOTO
KayecTBO, 6e30nacHOCT Unn n3nbiHeHne, Te Tpsbea aa yBegomat COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Hal-KpaTbk
Cpok. B cnyyaii Ha HenpaBWMHO (PYHKLUMOHMPAHe Ha MMMNaHTa Ui ako TOW JONPUHECE 3a CEPUO3HM HEBNAronpuaTHA
edeKkTn 3a naumeHTa, 34pPaBHUAT LEHTbP TpsbBa Oa cnedBa CbOTBETHUTE 3aKOHOBW MpoOLEdypu 3a AbpxaBaTta U
He3abaBHO ga mHgopmupa COUSIN BIOTECH. BbB Bcska KOpecnoHAeHUUs nocoyBanTe pedepeHTHUs HOMeEp,
HOMepa Ha napTuvgarta, UMETO M agpeca Ha pedepeHTHOTO fuue 3a KOHTaKT M noJamte MbJIHO OnucaHue Ha
WHUMAEHTa unu xanbata. Ako e Heobxo4MMa Unu ce U3NckBa AOMbIHUTENHA UHOPMaLMS, MOSs, CBbpXeTe Cce C
npeactasuten unu tToproeew, Ha COUSIN MEDICAL S.A.

Bceku ceproseH MHLMOEHT, HaCTLNUMN BbB Bpb3Ka C U3AenueTo, Tpsabsa ga 6bae cbobllaBaH Ha NPou3BoaUTENs U
KOMMNETEHTHMS OpraH Ha Abp)XaBaTa UneHKa, B KOATO € YyCTaHOBeH NoTpebuTensaT u/unm nauueHTsbT.

Page 47 sur 109



IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

Kak pa nonbnHuTe KapraTta Ha umnnaHra ? \

KapTtaTa Ha nmnnaHTa, npegHasHayeHa 3a naumeHTa, Tp$|6Ba Aa 6bae nonbrHeHa KakTo crefBa:
lMpegHa cTpaHa Ha KapTaTa Ha UMNaHTa

MoTpebutenaT TpabBa Aa NONbHU KAapTaTa Ha UMNIaHTa, Nnpeav Aa 4 npegage Ha nauyueHTta. Mons, nonbriHETe 9 KakTo creiBa:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Mime Ha nauueHTa i'_;

1
]
]
]
[ata Ha XxMpyprudHara Bl. . / . / L. 1 \ '
1
]
]
]
]
]

NHTEpBeHUMA
WUme Ha nekapa {ﬁ COUS|N SUQGERH
e W,EL@:;“W

3agHa cTpaHa Ha KapTaTta Ha UMNaHTa
He e Heobxoammo noTpebuTtenaT Aa nonbnea HWkakeu noneta. CnegHata MHOpMaLmMsa OTHOCHO YCTPOMCTBOTO Ce OTrnevaTsa

OMPEKTHO OT Npov3BoauTens Ha rbpba Ha kapTata Ha umnnaHTa. QR Kop, KOWTO MO3BOMsIBa HA MauuMeHTa Aa ce 3arno3Hae C
WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, KakTo 1 agpechT Ha yebcaiTa, ca HanuyHU Ha kapTaTa Ha UMMaHTa.

UHdopmauusa 3a ngeHTUdUKaLmsa Ha yCTPOUCTBOTO UHdopmaumsa 3a npocnegumocTt
YkasaHue, ye NpoayKTbT € MeQULMHCKO u3genve ° UDI Homep
OnucaHne Ha NPoayKTOBOTO CEMENCTBO . MapTuaeH Homep

TBHProBCKO HAMMEHOBaHWE Ha YCTPOWCTBOTO
PedepeHums Ha ycTponcTBoTO

YcTpolictBoTo € 6e3onacHo 3a AMP

HavmeHoBaHWe Ha yCTPOMNCTBOTO B CTpaHWUTe Ha Npoaaxo

O06sicHeHWe Ha U3Non3BaHUTe CUMBONU B KapTaTa Ha uMmnnaHTa

Bcunyku cumBony ca o6onpuety u ca 06s5CHEHN B Kpasi HA MHCTPYKUMKTE 3a ynoTtpeba. .

L4 Ume n agpec Ha 3aKOHHUA NpoussoauTen
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Brugervejledning da

BIOMESH® P1
STERIL EKSTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

IDENTIFIKATION AF PRODUCENTEN
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIG

IDENTIFIKATION OG BESKRIVELSE AF PRODUKTET
BIOMESH® P1-implantaterne er ikke-absorberbare parietale forstaerkningsimplantater med:
. Formhukommelse
. Modstandsdygtighed over for suturering
o Fleksibilitet
Den bla markering pa de praeformede (FBIOP13DXX) net er det anatomiske pejlemaerke for patientens skamben og
mediale side.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning af lyskebrok, larbensbrok og ventralhernier.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i fglgende
tilfeelde:

- Allergi over for nogen af
komponenterne

- Inficeret omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Antikoagulerende behandling

BIVIRKNINGER
Som alle andre medicinske produkter kan dette implantat forarsage bivirkninger:
- Ubehag/smerter - Vedhaftningsdannelse - Haematom - Reaktion pa fremmedlegeme
- Infektion - Fisteldannelse - Migration af net - Irritation af naboorganer
- Tilbagefald/recidiv - Erosion - Deformation af net - lleus / Obstruktion
- Beteendelse - Serom - Allergisk reaktion - Lymfocele
- Urinretention - Skade pa organer - Kroniske smerter
MALGRUPPE

- Voksne meaend eller kvinder, der lider af lyskebrok med indikation for kirurgisk reparation med ekstraperitoneal
implantation. Disse omfatter:
o Lyskebrok
o Larbensbrok
- Voksne meaend eller kvinder, der lider af symptomatisk ventral hernie, som ngdvendigger en kirurgisk
reparation med en metode, der inkluderer en ekstraperitoneal implantation.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Polypropylen

Det bla pejlemeerke (farvestof [phthalocyanin(2-)] kobber) markerer polypropylen afheengigt af referencer (se
emballagen).

Page 49 sur 109



Referencer Polypropylenvaegt (g)* Veaegt af blat pejlemaerke (farvestof
Teoretisk beregning [phthalocyanin(2-)] kobber) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Ikke relevant for denne reference
FBIOP10611 0,66 Ikke relevant for denne reference
FBIOP10715 1,05 Ikke relevant for denne reference
FBIOP11015 1,50 Ikke relevant for denne reference
FBIOP11515 2,25 Ikke relevant for denne reference
FBIOP12536 9,00 Ikke relevant for denne reference
FBIOP11530 4,50 Ikke relevant for denne reference
FBIOP13030 9,00 Ikke relevant for denne reference
FBIOP14545 20,25 Ikke relevant for denne reference
FBIOP16011 0,60 Ikke relevant for denne reference
FBIOP16135 0,74 Ikke relevant for denne reference
FBIOP17515 0,95 Ikke relevant for denne reference
FBIOP1T510 0,51 Ikke relevant for denne reference
XBIOP11515 2,51 pr. net (aeske med 10 net) Ikke relevant for denne reference
VBIOP13030 9,90 pr. net (;eske med 5 net) Ikke relevant for denne reference
FBIOP1PR51 0,76 Ikke relevant for denne reference
VCBP11515X 2,51 pr. net (aeske med 10 net) Ikke relevant for denne reference
VCBP16011X 0,51 pr. net (zeske med 10 net) Ikke relevant for denne reference
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3,60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Disse veerdier kan variere med +/- 15 %
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse — Ikke- resorberbart.

EGENSKABER

BIOMESH® P1 muligger parietal forstaerkning og reparation af parietalhernie.

BIOMESH® P1 er seerligt velegnet til laparoskopisk kirurgi og konventionel aben kirurgi. Denne serie er biokompatibel
og designet til kun ekstraperitoneal implantation.

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 ikke-metalliske
komponenter. Derfor anses BIOMESH® P1 for at vaere sikkert til MRI.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH® P1-nettene leveres sterile (sterilisering med ethylenoxid).

Far brug skal du kontrollere, at emballagen og produktet (beskyttelsesposer) er intakte. Ma ikke bruges efter
udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis produktet og/eller emballagen er beskadiget.

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

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

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

Kirurgisk brug: Temperatur fra +32°C op til +42°C. Implantaterne skal veere modstandsdygtige over for biologiske
vaesker og omgivende anatomisk vaev. Derfor er BIOMESH® P1 blevet valideret til langtidsimplantation.

COUSIN BIOTECH giver ingen garanti eller anbefaling vedragrende brugen af en bestemt type fiksering.

Hvis kirurgen finder det ngdvendigt, anbefales det at skaere implantatet til uden for operationsstedet for at undga
risikoen for, at der kommer partikler ind i patienten.

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).
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VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES — MA IKKE STERILISERES IGEN

Som det fremgar af produktmeerkningen, er BIOMESH® P1-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 bgr bede
patienten om at komme tilbage til yderligere konsultation, hvis patienten har symptomer, der virker unormale. Patienten
far udleveret et implantatkort af klinikpersonalet. Dette implantatkort indeholder produktidentifikationsoplysninger og
sporbarhedselementer samt producentens navn, adresse og hjemmeside. Kirurgen bor bede patienten om at
scanne implantatkortet, sa snart det modtages, sa det kan spores, hvis det mistes. Kirurgen skal ogsa altid
informere patienten om, at der er et resumé af produktets sikkerheds- og ydeevneegenskaber og brugsanvisninger pa
COUSIN BIOTECH's websted.

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

KIRURGISK TEKNIK

Aben reparation af lyskebrok (Lichtenstein)

> Patienten placeres i rygleje.

> Lokal eller generel anaestesi.

> Snit i hoften pa ca. 5 cm.

> Dissektion udfgres ved hjeelp af Lichtenstein-teknikken.

> Broksaekken identificeres og reduceres.

> Den tveergaende fascia kan strammes med en ikke-absorberbar sutur. > | tilfaelde af direkte brok hjeelper dette
med at undga gjeblikkeligt postoperativt tilbagefald.

> Nettet kan skeeres til, sa det passer til patientens anatomi.

> Protesen saettes gradvist pa plads.

o Start med at placere nettets runde spids mod skambenet.

o Placer den gverste del af protesen pa senen til piriformis-musklen.

o Placer protesen mod den dybe lyskering, sé protesens fgrste arm er placeret bagved.

o Placer derefter den anden arm, sa den omslutter saedlederen.

o Fastgar nettet efter kirurgens preeference.

= Apex sys fast til tuberculum pubicum.

= Den nederste kant af nettet fastgeres til den frie kant af lyskebandet.

= Suturen straekkes kontinuerligt op lige medialt for spina iliaca anterior superior.

» Fastger de to ender af nettet omkring saedlederen.

» Det infero-mediale hjgrne af nettet fastgares, sa det overlapper med tuberculum pubicum.

= Nettet fastggres til den sammenfgjede sene.

0 Saedlederen hviler pa protesen.

o Suget kan placeres under aponeurosen i den ydre skra mavemuskel, iszer ved store lyskebrok, hvor der udfgres en
omfattende dissektion.

o Aponeurosen lukkes derefter med absorberbare suturer.

o Far det kirurgiske snit lukkes, skal kanterne infiltreres med et langtidsvirkende lokalbedgvelsesmiddel, sasom
Naropein®.

o Under den perioperative pleje af patienten gives der normalt profylaktisk antibiotika i 48-72 timer postoperativt.
Laparoskopisk lyskebrokreparation (TAPP eller TEP)

1/ Eksempel pa en TAPP-reparation

> Generel anaestesi.

> Pneumoperitoneum skabes pa den saedvanlige made.

> Intraabdominale fund rapporteres [intra-abdominal patologi og lyskebrokdefekter og -szekke].
> Yderligere to trokarer indsaettes med visuel vejledning.

> Dissektionen pabegyndes og udfares ved hjeelp af den traditionelle TAPP-teknik.
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> Den indirekte lyskebrokssaek skal dissekeres omhyggeligt fra saedlederen. Direkte broksaekke er nemme at
dissekere.

> Nettet indfgres gennem en trokar i bughulen og placeres over lyskeregionen. Det bla pejlemaerke pa de praeformede
net er det anatomiske pejlemaerke for patientens skamben og mediale side. Nettet kan fastgeres til Coopers ligament,
rundt om og lateralt til de nedre epigastriske kar ved hjeelp af fastgarelsesanordninger i henhold til standard kirurgisk
teknik. Kirurgen skal omhyggeligt undga den nedre trekant, smertetrekanten, iliaca-karrene og placere eventuelle
fiksationer lateralt i forhold til lyskeringen. Fikseringerne for nettet skal veere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1
cm afstand mellem punkterne.

> Kirurgen skal kontrollere, at nettet er godt forankret til de omkringliggende strukturer.

> Bughinden skal lukkes omhyggeligt, og der ma ikke veere nogen defekt mellem bughinden og bugvaeggen. Det skal
ogsa deekke hele nettet.

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

2/ Eksempel pa en TEP-reparation

> Generel anaestesi.

> 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 lyskebrokssaek skal dissekeres omhyggeligt fra saedlederen. Direkte broksaekke er nemme at
dissekere. Det gares ved at traekke forsigtigt med en atraumatisk tang.

> Nettet indsaettes i det properitoneale rum og placeres over lyskeregionen. Det bla pejlemaerke pa de praeformede
net er det anatomiske pejlemeerke for patientens skamben og mediale side.

> Nettet fastgeres forst til Coopers ligament og den gverste del af ramus pubis. Derefter fastggres 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 nettet lateralt omkring den indre ring. Fikseringspunkterne for nettet skal vaere mindst 1 cm fra
kanten af nettet med 1 cm afstand mellem punkterne.

> 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 fijernes med visuel vejledning for at sikre, at der ikke er blgdning. Nettet skal ligge fladt.

> Hvis man er i tvivl om, hvorvidt man har overset en peritoneal defekt, bgr man foretage en laparoskopisk
undersggelse.

> Trokarerne fiernes, og fasciedefekten lukkes med passende sutur. Hudkanterne samles pa den saedvanlige made.

Ekstraperitoneal reparation af ventral hernie
Eksempel: Reparation af ventral hernie med retrorectus-net (Rives-Stoppa-teknik)

Denne teknik bruger broksaekken til at adskille nettet fra det intraabdominale indhold.

- Superior til umbilicus udfgres dissektion over den posteriore rectus fascia og under rectus musculus.

- Inferior til umbilicus udfgres dissektion i det praeperitoneale rum pa grund af manglen pa en posterior rectus-skede.

- Nettet placeres i det nydannede praeperitoneale rum.

- Om ngdvendigt fastggres nettet til muskellaget ovenover.

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

- Normalt placeres der Redons draen under aspiration. Den anteriore skede er lukket. Hvis der er speending, kan der
anvendes Igsnende snit.

- Lukning af hud.

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

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

EKSPLANTATION OG BORTSKAFFELSE AF IMPLANTATER
Dette implantat er beregnet til permanent statte af bugvaeggen og til at forblive permanent implanteret. Implantatet
skal normalt ikke fiernes eller udskiftes. Visse komplikationer kan give anledning til et efterfalgende kirurgisk indgreb
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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 treeffes af den ansvarlige kirurg og skal
baseres pa en individuel klinisk vurdering og geeldende Klinisk praksis.

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

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 gaeldende lokale bestemmelser for smittefarligt og farligt klinisk
affald.

VIGTIGT

For mere information om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH-repraesentant eller -
distributgr.

ANMODNINGER OM OPLYSNINGER OG KLAGER

COUSIN BIOTECH er forpligtet af sin kvalitetspolitik til at fremstille og levere medicinske produkter af hgj kvalitet. Hvis
sundhedspersoner (kunde, bruger, ordinerende laege osv.) har en klage eller grund til utilfredshed med et produkt med
hensyn til kvalitet, sikkerhed eller effektivitet, skal de informere COUSIN BIOTECH sa hurtigt som muligt. | tilfeelde af
implantatfejl, eller hvis implantatet er forbundet med alvorlige bivirkninger, som patienten oplever, skal
sundhedscentret fglge de juridiske procedurer i det pagaeldende land og straks underrette COUSIN BIOTECH herom.
| al korrespondance bedes du inkludere referencenummer, partinummer, referencekontaktoplysninger og en
omfattende beskrivelse af haendelsen eller klagen. Hvis der er behov for yderligere oplysninger, bedes du kontakte din
COUSIN BIOTECH-repraesentant eller -distributer.

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

INFORMATIONSBROCHURE OM IMPLANTATKORTET

Hvordan udfyldes implantatkortet? |

Implantatkortet til patienten skal udfyldes som falger:
Forsiden af implantatkortet

Brugeren skal udfylde implantatkortet, for det overdrages til patienten. Udfyld venligst kortet som fglger:

A conserver / Keep it

Patientens L i

Dato for kirurgisk indgreb Etl. . / . / « = & = : \ )

Navn pé {,m COUSIN SURGERY

L - by > 4

Bagsiden af implantatkortet
Ingen felter skal udfyldes af brugeren. Felgende oplysninger om enheden er trykt direkte af producenten pa 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 pd 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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Kasutusjuhend et

BIOMESH® P1
STERIILSED EKSTRAPERITONEAALSED MITTELAHUSTUVAD PARIETAALSED TUGIIMPLANTAADID
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS MOELDUD STERIILNE TOODE

TOOTJA ANDMED
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
PRANTSUSMAA

SEADME ANDMED JA KIRJELDUS
BIOMESH® P1-implantaadid on mitteimenduvad parietaalsed tugiimplantaadid, millel on:
. kujumalu
e  Ombluskindlus
. paindlikkus
Eelt6odeldud (FBIOP13DXX) vérkudel olev sinine margistus on anatoomiliseks tahiseks habemeluule ja patsiendi
mediaalsele kiljele.

NAIDUSTUSED
Kubeme-, reie- ja ventraalsongade sulgemine ja parietaalne tugevdamine.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada jargmistel juhtudel:
- allergia korral mis tahes
komponendi suhtes
- nakatunud piirkond
- rasedus
- kasvavad lapsed
- antikoagulantravi

EBASOOVITAVAD KORVALTOIMED
Nagu iga siirdatav meditsiiniseade, vdib ka see implantaat pdhjustada véimalikke soovimatuid kdrvaltoimeid.

- Ebamugavustunne/valu - Liidete teke - Hematoom - Reaktsioon vddrkehale
- Infektsioon - Fistuli teke - Vorgu liikumine - Lahedal asuva organi arritus
- Seisundi taasteke - Erosioon - Vorgu deformatsioon - lileus/soolesulgus
- Péletik - Seroom - Allergiline reaktsioon - Limfotseele
- Uriinipeetus - Elundi vigastus - Krooniline valu
SIHTRUHM

- Taiskasvanud mehed vdi naised, kellel on kubemesong, mis on naidustatud kirurgiliseks ravimiseks
ekstraperitoneaalse implantatsiooniga. Siia kuuluvad:
o kubemesongad
o reiesongad
- Taiskasvanud mees voi naine, kellel on simptomaatiline ventraalsong, mis vajab kirurgilist ravi meetodiga,
mis hdlmab ekstraperitoneaalset implanteerimist.

SIIRDATAVAD MATERJALID
PolUpropulleen
Sinine tahis (varvaine [ftalotslaniinato(2-)]vask) polUpropuleenist margistus toote viidete kohaselt (vt pakendilt).
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Viited Polipropuleeni kaal (g)* Sinise tahise (varvaine
Teoreetiline arvutus [ftalotsiianinaat(2-)]-vask) kaal
(mg)
FBIOP10510 0,50 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP10611 0,66 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP10715 1,05 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP11015 1,50 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP11515 2,25 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP12536 9,00 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP11530 4,50 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP13030 9,00 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP14545 20,25 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP16011 0,60 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP16135 0,74 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP17515 0,95 Ei kehti selle viite puhul
FBIOP1T510 0,51 Ei kehti selle viite puhul
XBIOP11515 2,51 vorgu kohta (karbis 10 Ei kehti selle viite puhul
vorku)
VBIOP13030 9,90 vorgu kohta (karbis 5 Ei kehti selle viite puhul
vorku)
FBIOP1PR51 0,76 Ei kehti selle viite puhul
VCBP11515X 2,51 vbrgu kohta (karbis 10 Ei kehti selle viite puhul
vorku)
VCBP16011X 0,51 vorgu kohta (karbis 10 Ei kehti selle viite puhul
vorku)
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3,60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Need vaartused vodivad kdikuda +15% ulatuses
Paritolu ei ole inim- ega loomne — mitteimenduv.

TOIMIVUS

BIOMESH® P1 vbimaldab parietaalset tugevdamist ja parietaalsongade sulgemist.

BIOMESH® P1 sobib eriti hasti nii laparoskoopiliseks kui ka tavaparaseks avatud kirurgiaks. See tootesari on biosobiv
ja mdéeldud ainult ekstraperitoneaalseks implanteerimiseks.

LINK OHUTUS- JA TOIMIVUSNAITAJATE KOKKUVOTTELE:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MRI OHUTUS

Implantaadi ohutust ja Ghilduvust operatsioonijargsete uuringute korral magnetresonantstomograafiaga (MRI) ei ole
katsetatud. Siiski on implantaat valmistatud peamiselt pollipropuleenist ja mittemetallist komponentidest. Seetdttu
loetakse BIOMESH® P1-seade MRI suhtes ohutuks.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

BIOMESH® P1 tarnitakse steriilsetena (etlileenoksiidiga steriliseeritud).

Enne kasutamist kontrollige, kas pakend ja seade (sealhulgas eemaldatavad kotid) on terved. Mitte kasutada, kui
seade on aegunud.

Mitte kasutada, kui seade ja/vdi pakend on kahjustatud.

Implantaadi lahtipakkimine ja paigaldamine tuleb teha aseptika standardite kohaselt, et tagada steriilsus.

Pappkarbi avamisel peab kirurg veenduma, et partii number, mudel ja vérgusilma suurus vastaksid sisekoti etiketil
olevatele andmetele. Muidu on proteesi kasutamine rangelt keelatud.

Valtige vorgu kokkupuudet esemetega, mis vdivad selle pinda muuta.

Kirurgiline kasutus: temperatuur vahemikus +32 °C kuni +42 °C. Implantaadid peavad olema vastupidavad
bioloogilistele vedelikele ja Gimbritsevatele anatoomilistele kudedele. Seetéttu on BIOMESH® P1 saanud kinnituse
pikaajaliseks implanteerimiseks.
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COUSIN BIOTECH ei anna garantiid ega soovitusi konkreetse fikseerimisvahendi kasutamise kohta.

Kui kirurg peab seda vajalikuks, soovitatakse implantaat 16igata valjaspool operatsioonikohta, et valtida osakeste
sattumise ohtu patsiendi organismi.

Seda vahendit tohib siirdada ainult kvalifitseeritud kirurg, kes on saanud selle toote kasutamiseks (anatoomia ja
siseelundikirurgia tundmisega) valjadppe.

OLULINE! MITTE TAASKASUTADA — MITTE UUESTI STERILISEERIDA

Nagu toote sildil margitud, on BIOMESH® P1-vérk ette nahtud lhekordseks kasutamiseks. Seda ei tohi uuesti
kasutada ja/voi uuesti steriliseerida (mdned vdimalikud riskid: toote steriilsuse kadumine, nakkusoht, toote tdhususe
vahenemine, seisundi taasteke).

KIRURGI POOLT PATSIENTIDELE ANTAVAD JUHISED

Kirurg peab teavitama patsienti seadme paigaldamisega seotud voimalikest fiiUsilistest ja pslihholoogilistest
piirangutest ja tagajargedest. Patsienti tuleb teavitada kirurgilistest riskidest ja voimalikest kdrvaltoimetest. Kirurg peab
kutsuma patsiendi tagasi hilisemale konsultatsioonile, kui patsiendil iimnevad ebanormaalsed simptomid. Kliiniku
tervishoiutdotaja koostab patsiendile implantaadikaardi. See implantaadikaart sisaldab teavet patsiendile seadme
tuvastamiseks ja jalgitavuse elemente, samuti tootja nime, aadressi ja veebilehte. Kirurg peab teatama patsiendile, et
implantaadikaart tuleb kohe parast kattesaamist skaneerida, mis véimaldab andmeid selle kadumise korral jalgida.
Kirurg teavitab ka patsienti, et seadme ohutus- ja toimivusomaduste kokkuvétte ning kasutusjuhendi leiate ka firma
COUSIN BIOTECH veebilehelt.

LADUSTAMISNOUDED
Hoida kuivas kohas, paikesevalguse eest kaitstult ja toatemperatuuril originaalpakendis.

KIRURGILINE TEHNIKA

Lahtise kubemesonga ravi (Lichtenstein)

> Patsient asetatakse lamavasse asendisse.

> Kohalik v&i Uldine anesteesia.

> Niudesisseldige ligikaudu 5 cm.

> Lo&ikus tehakse Lichtensteini tehnika kohaselt.

> Kubemesongakott tuvastatakse ja seda vahendatakse.

> Poikfastsiat voib pingutada mitteimenduva Omblusega. Otseste songade korral aitab see valtida kohest
operatsioonijargset kordumist.

> Vorku saab Idigata patsiendi anatoomia jaoks sobivaks.

> Protees asetatakse jark-jargult paigale.

o Alustage vdrgu Umara otsa suunamisega habemeluu poole.

o Proteesi Ulemine osa asetatakse Uhendavale kddlusele.

o Paigaldage protees sligava kubemerénga poole, nii et esimene haru jaab tahapoole.

0 Seejarel asetatakse paika teine haru, nii et see Umbritseb seemnevaati.

o Kinnitage vork kirurgi eelistuse kohaselt.

= Apeks dBmmeldakse habemeluu kulge.

= V6rgu alumine serv kinnitatakse kubemesideme vabale servale.

= Jatkudmblus ulatub Ulespoole kuni vahetult mediaalsele eesmise llemise niudeluuharjani.

- Ommelge vérgu kaks otsa seemnejuha iimber omavahel kokku.

= V&rgu alumine mediaalne nurk kinnitatakse kattuvalt hdbemeharja kohale.

= Vork kinnitatakse Uhisk&dlusele.

0 Seemnevaat toetub proteesile.

o Imidreeni vdib paigaldada valimise pdikilihase aponeuroosi alla, eriti suurte kubemesongade korral, kui on tehtud
ulatuslik 16ikus.

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 profiilaktilist antibiootikumi 48—72 tunni jooksul parast
operatsiooni.

Laparoskoopiline kubemesonga operatsioon (TAPP v6i TEP)

1/ TAPP-protseduuri ndide
> Uldine anesteesia.
> Pneumoperitoneum luuakse tavaparasel viisil.
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> Kohubobnesisestest leidudest teatatakse [kdhuddnesisene patoloogia ning kubemesonga avaus ja kott].

> Kaks lisatrokaari sisestatakse otsese jalgimise abil.

> Alustatakse I6ikust ja see tehakse klassikalise TAPP-tehnika kohaselt.

> Kaudne kubemesongakott tuleb seemnevaadist ettevaatlikult lahti Idigata. Otsesed songakotid on kergesti
Idigatavad.

> Vork sisestatakse labi trokaari kbhuddnde ja asetatakse kareda kiljega allapoole, kubemepiirkonda. Eelt66deldud
vorkudel olev sinine margistus on anatoomiliseks tahiseks habemeluule ja patsiendi mediaalsele kiljele. Vorgu saab
kinnitada Cooperi sideme kilge, Umber ja killgsuunas alumiste epigastriliste soonte kiilge, kasutades
kinnitusvahendeid kirurgi tavaparase tehnika kohaselt. Kasutaja peab olema hoolikas, et valtida riskikolmnurka,
valukolmnurka, niudeveresooni ja asetada potentsiaalsed kinnitused kubemerdnga suhtes kilgsuunas. Vérgu kinnitus
peab asuma vérgu servast vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema 1 cm.

> Kasutaja peab kontrollima, kas vork on Umbritsevate struktuuride kilge korralikult kinnitatud.

> Kohukelme suletakse hoolikalt ning kéhukelme ja -seina vahelised defektid ei tohi jaada lahti. Lisaks peab see
katma kogu vorku.

> Trokaarid eemaldatakse otsese jalgimisega. Nabaaluse trokaari asukoha fastsia suletakse olenevalt vajadusest.

2/ TEP-protseduuri ndide

> 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 tdhised on samad nagu TAPP protseduuri korral.

> Kaudne kubemesongakott tuleb seemnevaadist ettevaatlikult lahti 16igata. Otsesed songakotid on kergesti
Idigatavad. Seda tehakse ettevaatlikult mittetraumaatiliste haaratsite abil.

> Vork sisestatakse preperitoneaalsesse ruumi ja viiakse kubemepiirkonda. Eeltdéddeldud vdrkudel olev sinine
margistus on anatoomiliseks tahiseks habemeluule ja patsiendi mediaalsele kiiljele.

> Vork kinnitatakse kodigepealt Cooperi sideme ja hdbemeluu eesmise osa kiilge. Seejarel kinnitatakse vork
kéhuvalgejoone tagumisele osale. Kinnitust jatkatakse alumiste epigastriliste soonte Umber ja kérval. Kasutada voib
mdnda kinnitust, et kinnitada voérk siserdnga suhtes kilgsuunas. Vérgu kinnituspunktid peavad asuma vorgu servast
vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema 1 cm.

> V6rk peaks katma niudepiirkonna sooned &rnalt ja ulatuslikult ilma suurte vahedeta.

> Kasutaja peab kontrollima, kas vdrk on imbritsevate struktuuride kilge korralikult kinnitatud. Vérk ei tohi liikuda ja
peab paigal pusima.

> Kontrollitakse, kas preperitoneaalses ruumis esineb kdhukelme defekte. Kui neid esineb, tuleb need sulgeda. 5 mm
trokaarid eemaldatakse otsese nagemise all, et veenduda verejooksu puudumises. Vork peab jadma tasaselt.

> Kui on kahtlusi markamata jaanud kéhukelme defekti suhtes, tuleb teha laparoskoopia.

> Trokaarid eemaldatakse ja fastsia defekt suletakse sobiva dmblusega. Naha servad Uhtlustatakse tavaparasel viisil.

Ekstraperitoneaalne ventraalsonga operatsioon
Naide: ventraalsonga retrorektaalne vérguplastika (Rives-Stoppa meetod)

Selle meetodi puhul kasutatakse songakotti, et eraldada vérk kdhuddne sisust.

- Naba kohal tehakse dissektsioon tagumise sirglihase fastsia peal ja sirglihase all.

- Naba all tehakse dissektsioon preperitoneaalses ruumis, kuna puudub tagumine sirglihase kest.

- Vork asetatakse asja moodustatud preperitoneaalsesse ruumi.

- Vajaduse korral kinnitatakse vdrk pealpool asuvale lihaskihile.

- Kéhukelme tuleb hoolikalt ile vaadata ning Uhtegi defekti ei tohi jatta avatuks, et valtida vorgu kontakti kdhudéne
sisuga.

— Tavaliselt paigaldatakse aspiratsiooniga Redoni drenaaZid. Eesmine kest suletakse. Kui esineb pinge, voib kasutada
leevendavaid sisseldikeid.

- Naha sulgemine.

- Redoni drenaaZide abil tidetakse preperitoneaalne ruum antiseptilise lahusega ja drenaaZid suletakse Uheks
tunniks.

- Mdneks paevaks voib patsiendi kbhu Umber panna v, et toetada kdhuseina.
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SEADMETE EEMALDAMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

Seade on moéeldud kehaddne seina puisivaks tugevdamiseks ning on ette nahtud pusivaks implanteerimiseks.
Regulaarne eemaldamine vdi asendamine ei ole vajalik. Teatud tUsistuste korral vdib kliinilisel ndidustusel kaaluda uut
operatsiooni vérgu osaliseks vdi taielikuks eemaldamiseks. Kogu implantaadimaterjali taielik eemaldamine ei pruugi
alati olla tehniliselt vdimalik. Otsuse seadme eemaldamiseks teeb vastutav kirurg ning see peab péhinema patsiendi
individuaalsel kliinilisel seisundil ja kehtival meditsiinipraktikal.

Vérgu eemaldamine on tehniliselt keerukas kordusoperatsioon ja seda tohiks teha ainult kirurg, kes on saanud
asjakohase vaéljadppe ja koolituse ning kellel on kogemusi voérgu eemaldamise tehnikate alal. Nagu iga
kordusoperatsiooni puhul, kaasnevad ka vdérgu eemaldamisega markimisvaarsed riskid, sealhulgas veritsus,
infektsioon, kilgnevate anatoomiliste struktuuride (nt narvid, veresooned, soolestik, kusepdis voi muud organid)
vigastus, anesteesiaga seotud tisistused, esialgse seisundi taastekkimine vdi plsimine, simptomite sivenemine,
krooniline valu ja vajadus taiendavate kirurgiliste sekkumiste jarele. Patsiente tuleb teavitada, et vérgu eemaldamisega
voivad teatatud simptomid vdi kdrvaltoimeid kaduda, taanduda, osaliselt taanduda, jadda voi stiveneda.

Kui songavdrgu implantaat eemaldatakse ja soovitakse koguda andmeid selle kohta, tuleb seade eemaldada ja seda
kaidelda vastavalt standardile ISO 12891-1:2015 ,Kirurgilised implantaadid. Kirurgiliste implantaatide eemaldamine ja
analliis. Osa 1: Eemaldamine ja kaitlemine”. Eemaldatud seadmed, mida ei tagastata anallilisimiseks, tuleb
kérvaldada vastavalt kehtivatele kohalikele nakkusohtlike ja ohtlike meditsiinijaatmete kaitlemise eeskirjadele.
OLULINE

Toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks votke ihendust firma COUSIN BIOTECH esindaja vdi edasimuujaga.

TEABENOUE JA KAEBUSED

Kvaliteedipoliitika kohaselt teeb firma COUSIN BIOTECH koéik endast oleneva, et toota ja tarnida kvaliteetseid
meditsiiniseadmeid. Kui tervishoiutdotajal (kliendil, kasutajal, ravimi valjakirjutajal jne) esineb siiski toote kvaliteedi,
ohutuse vdi toimivuse kohta kaebusi vdi rahulolematust, tuleb firmat COUSIN BIOTECH sellest esimesel vdimalusel
teavitada. Implantaadi rikke korral vdi juhul, kui implantaat on seotud patsiendi raskete kdrvaltoimetega, peab
tervisekeskus jargima konkreetse riigi seaduslikke toiminguid ning teavitama viivitamatult ettevotet COUSIN
BIOTECH. Kirjavahetusse tuleb lisada viide, partii number, kontaktisiku andmed ja juhtumi vdi kaebuse po&hjalik
kirjeldus. Lisateabe vajaduse korral votke Gihendust firma COUSIN BIOTECH esindaja vdi edasimidijaga.

Kodikidest seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient asub.

IMPLANTAADIKAARDI INFOLEHT

Kuidas implantaadikaarti taita?

Patsiendi implantaadikaart tuleb taita jargmiselt:
Implantaadikaardi esikiilg
Kasutaja peab implantaadikaardi téditma enne implantaadikaardi patsiendile edastamist. Palun taitke see jargmiselt:
Carte Implant - Implant Card

A conserver [ Keep it 1

Patsiendi nimi P : @
Kirurgilise protseduuri ea. . /.. /7 . . .. ! \ ’

Arsti nimi {,a.' ' COUSIN SURGERY

1 e Lo Smagery

Implantaadikaardi tagakiilg

Kasutaja ei pea valju taitma. Jargnev teave seadme kohta on trukitud otse tootja poolt implantaadikaardi tagakiljele.
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 IGpus.
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Kayttoohje fi

BIOMESH® P1
STERIILIT EKSTRAPERITONEAALISET RESORBOITUMATTOMAT
PARIETAALISET VAHVIKEIMPLANTIT
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS
BIOMESH® P1 -implantit ovat absorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja, joissa on:
. Muotomuisti
. Resistenssi ompeleille
. Joustavuus
Sininen merkintd esimuotoilluissa (FBIOP13DXX) verkoissa on anatominen kiintopiste hapyluulle ja potilaan
mediaalipuolelle.

KAYTTOAIHEET
Nivus-, reisi- ja vatsatyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

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

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

- Kipu/epdmukavuudentunne - Adheesion muodostuminen - Hematooma - Reaktio vieraaseen esineeseen
- Infektio - Fistelin muodostuminen - Verkon migraatio - Laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - Verkon epamuodostuma - Suolitukos/tukkeuma
- Tulehdus - Serooma - Allerginen reaktio - Lymfoseele
- Virtsaretentio - Elinvaurio - Krooninen kipu
KOHDEVAESTO

- Aikuiset miehet tai naiset, joilla on nivustyra ja joille on osoitettu kirurginen korjaus ekstraperitoneaalisella
implantaatiolla. Naihin kuuluvat:
o Nivustyrat
o Reisityrat
- Aikuiset miehet tai naiset, joilla on oireellinen vatsatyra, joka vaatii kirurgisen korjauksen menetelmalla, johon
sisaltyy extraperitoneaalinen implantaatio.

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT
Polypropeeni
Sininen kiintopiste (variaine [ftalosyaniinato(2-)]kupari) polypropyleenimerkinta viitteista riippuen (katso pakkaus).
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Viitteet Polypropeenin paino (g)* Sinisen kiintopisteen paino
Teoreettinen laskelma (variaine [ftalosyaniinato(2-
)]kupari) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Ei koske tata tuotetta
FBIOP10611 0,66 Ei koske tata tuotetta
FBIOP10715 1,05 Ei koske tata tuotetta
FBIOP11015 1,50 Ei koske tata tuotetta
FBIOP11515 2,25 Ei koske tata tuotetta
FBIOP12536 9,00 Ei koske tata tuotetta
FBIOP11530 4,50 Ei koske tata tuotetta
FBIOP13030 9,00 Ei koske tata tuotetta
FBIOP14545 20,25 Ei koske tata tuotetta
FBIOP16011 0,60 Ei koske tata tuotetta
FBIOP16135 0,74 Ei koske tata tuotetta
FBIOP17515 0,95 Ei koske tata tuotetta
FBIOP1T510 0,51 Ei koske tata tuotetta
XBIOP11515 2,51 per verkko (10 verkon laatikko) Ei koske tata tuotetta
VBIOP13030 9,90 per verkko (5 verkon laatikko) Ei koske tata tuotetta
FBIOP1PR51 0,76 Ei koske tata tuotetta
VCBP11515X 2,51 per verkko (10 verkon laatikko) Ei koske tata tuotetta
VCBP16011X 0,51 per verkko (10 verkon laatikko) Ei koske tata tuotetta
FBIOP13DSL 1,23 < 3,60

FBIOP13DSR 1,23 < 3,60

FBIOP13DML 1,45 < 3,60

FBIOP13DMR 1,45 < 3,60

FBIOP13DLL 1,72 < 3,60

FBIOP13DLR 1,72 < 3,60

* Nama arvot voivat vaihdella +/- 15 %
Alkupera ei ihmis- tai eldinperdinen — resorboitumaton.

SUORITUSKYKY

BIOMESH® P1 mahdollistaa parietaalisten tyrien parietaalisen vahvistamisen ja korjauksen.

BIOMESH® P1 soveltuu erityisesti laparoskooppiseen kirurgiaan seké tavanomaiseen avokirurgiaan. Tama valikoima
on bioyhteensopiva ja suunniteltu vain ekstraperitoneaaliseen implantointiin.

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 paaosin valmistettu polypropeenista ja ei-
metallisesta komponentista. Taman vuoksi BIOMESH® P1 -tuotteen katsotaan olevan magneettikuvaukselle (MRI)
turvallinen.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

BIOMESH® P1 -verkot toimitetaan steriloituna (sterilointi etyyleenioksidilla).

Tarkasta ennen kaytt6a pakkauksen ja laitteen eheys (seka revittavat taskut). Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut.
Ei saa kayttaa, jos laitteen ja/tai pakkauksen kunto on heikentynyt.

Implantin purkaminen ja kasittely on suoritettava aseptiikan periaatteita noudattaen steriiliyden varmistamiseksi.
Avattaessa pahvipakkausta kirurgin on varmistettava, ettd verkkoproteesin erdanumero, malli ja koko vastaavat
sisapussin etiketissa olevia tietoja. Muussa tapauksessa proteesin kayttd on ehdottomasti kielletty.

Valta verkon kosketusta esineisiin, jotka voivat vahingoittaa sen pintaa.

Kirurginen kayttd: Lampdtila +32 °C — +42 °C. Implanttien tulee kestaa biologisia nesteitd ja ymparodivia anatomisia
kudoksia. Siten BIOMESH® P1 on validoitu pitkaaikaista implantointia varten.

COUSIN BIOTECH ei my6nna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kaytdn suhteen.

Kun kirurgin mielesta on tarpeen tehda niin, on suositeltavaa leikata implantti leikkauspaikan ulkopuolella, jotta
valtetaan irtoavien hiukkasten potilaaseen menemisen vaara.

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

Tuotteen merkinndissa ilmoitetun mukaisesti BIOMESH® P1 -verkko on kertakayttdinen. Sita ei saa kayttaa uudelleen
jaltai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa tuotteen steriiliyden menettaminen, infektioriski,
tuotteen tehokkuuden menettaminen, uusiutuminen).

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvistda mahdollisista fyysisista ja psyykkisista rajoituksista
sekd seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeistd ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Kirurgin tulisi kehottaa potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla iimenee poikkeavia oireita. Potilas
saa implanttikortin terveydenhuollon ammattilaiselta klinikalla. Implanttikortti siséltaa tietoja, potilaalle, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa ja jaljittaa, seka valmistajan nimen, osoitteen ja verkkosivuston. Kirurgin tulee kehottaa potilasta
skannaamaan implanttikortti heti sen saatuaan, jotta kortin tiedot sailyvat tallessa mahdollisen katoamisen varalta.
Kirurgin on kerrottava potilaalle myds, etta laitteen turvallisuus- ja suorituskykyominaisuuksien yhteenveto seka
kayttoohjeet 16ytyvat COUSIN BIOTECH,in verkkosivustolta.

VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET
Sailyta alkuperaispakkauksessa huoneenlampdtilassa kuivassa paikassa poissa auringonvalosta.

KIRURGINEN TEKNIIKKA

Avoin nivustyran korjaus (Lichtenstein)

> Potilas asetetaan selinmakuulle

> Paikallis- tai yleisanestesia

> Noin 5 cm:n viilto suoliluun alueelle

> Dissektio suoritetaan Lichtenstein-tekniikan mukaisesti

> Tyrapussi tunnistetaan ja pienennetdan

> Transversaalifaskia voidaan Kkiristdd ei-resorboituvalla ompeleella. Suorissa tyrissa tama auttaa estdmaan
valittdbman leikkauksen jalkeisen uusiutumisen

> Verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi

> Proteesi asetetaan paikalleen vaiheittain

o aloita asettamalla verkon pyorea karki kohti hapyluuta

o proteesin ylaosa asetetaan niveljanteeseen

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

o tdman jalkeen toinen haara asetetaan siten, ettd se kiertyy siemennuoran ymparille

o Kiinnita verkko kirurgin haluamalla tavalla

= karki kiinnitetddn hapyluun kyhmyyn

= verkon alareuna kiinnitetdan nivussiteen vapaaseen reunaan

= jatkuva ommel ulottuu juuri suoliluun etukarjen mediaaliin

= kiinnita verkon kaksi paata yhteen siemennuoran ymparille

= verkon alasisakulma kiinnitetdan hapyluun kyhmyn kanssa paallekkain.

= verkko kiinnitetaan niveljanteeseen

0 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

o0 ennen kirurgisen viillon sulkemista sen reunat infiltraatioanestesoidaan pitkdvaikutteisella paikallispuudutteella,
kuten Naropein®-valmisteella

o Potilaan leikkausta edeltdvan hoidon aikana, profylaktista antibioottia annetaan yleensd 48-72 tuntia leikkauksen
jalkeen

Laparoskooppinen nivuskorjaus (TAPP tai TEP)

1/ esimerkki TAPP-korjauksesta

> Yleisanestesia

> Pneumoperitoneum muodostetaan tavanomaisella tavalla

> Vatsansisaiset 16ydokset kirjataan [vatsansisaiset patologiat seka nivustyraviat ja tyrapussi].

> Kaksi lisadtroakaaria asetetaan suorassa nakdyhteydessa.

> Dissektio aloitetaan ja suoritetaan klassisen TAPP-tekniikan mukaisesti

> Epdasuora nivustyrapussi tulee dissektoida huolellisesti irti siemennuorasta. Suorat tyrapussit on helppo dissektoida.
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> Verkko viedaan troakaarin kautta vatsaonteloon ja asetetaan nivusalueelle. Sininen kiintopiste esimuotoilluissa
verkoissa on anatominen kiintopiste hapyluulle ja potilaan mediaalipuolelle. Verkko kiinnitetddn pektineaaliseen
nivelsiteeseen sekd alemman epigastrisen verisuoniston ymparille ja lateraalipuolelle kiinnityksilld 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 sekd sijoittaakseen mahdolliset
kiinnitykset lateraalisesti nivusrenkaaseen nahden. Verkon kiinnityksen tulee sijaita vahintdan 1 cm:n etaisyydella
verkon reunasta, ja kiinnityspisteiden valin tulee olla 1 cm.

> Leikkaavan tulee varmistaa, ettd verkko on tukevasti kiinnittynyt ymparoiviin rakenteisiin.

> Peritoneum suljetaan huolellisesti, eika mitdan sen ja vatsaseindman valista vikaa saa jattaa auki. Lisaksi sen tulee
peittda koko verkko.

> Troakaarit poistetaan suorassa nakodyhteydessa. Navan alapuolisen troakaarin puolen faskia suljetaan tarvittaessa.

2/ esimerkki TEP-korjauksesta

> Yleisanestesia

> Luo preperitoneaalinen tila.

> 10 mm:n troakaari asetetaan paikalleen.

> Luo pneumopreperitoneum.

> Kaksi 5 mm:n porttia asetetaan suorassa nakodyhteydessa.

> Jos tassa vaiheessa syntyy peritoneumvaurio, se tulee sulkea valittdmasti.

> Anatomiset kiintopisteet ovat samat kuin TAPP-tekniikalla suoritetussa korjauksessa.

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

> Verkko asetetaan preperitoneaaliseen tilaan ja levitetdan nivusalueen paalle. Sininen kiintopiste esimuotoilluissa
verkoissa on anatominen kiintopiste hapyluulle ja potilaan mediaalipuolelle.

> Verkko kiinnitetdan ensin pektineaaliseen nivelsiteeseen ja hapyluun yldhaaraan. Taman jalkeen verkko kiinnitetdan
linea alban takaosaan. Kiinnitystéd jatketaan alemman epigastrisen verisuoniston ymparille ja lateraalipuolelle.
Muutamia kiinnityksia kaytetaan verkon kiinnittamiseksi sisemman renkaan lateraalipuolelle. Verkon kiinnityspisteiden
tulee sijaita vahintdan 1 cm:n etaisyydella verkon reunasta, ja kiinnityspisteiden valin tulee olla 1 cm.

> Verkon tulee peittda suoliluualueen verisuonet pehmeasti ja kattavasti ilman merkittavia aukkoja.

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

> Preperitoneaalinen tila tarkistetaan mahdollisten peritoneumvaurioiden varalta. Jos niité on, ne tulisi sulkea. 5 mm:n
troakaarit poistetaan suorassa ndkoyhteydessd sen varmistamiseksi, ettei verenvuotoa ole. Verkon on oltava
tasaisesti.

> Jos herdd epailys mahdollisesti huomaamatta jaaneesta peritoneumvauriosta, on suoritettava taydentava
laparoskopia.

> Troakaarit poistetaan ja faskian vaurio suljetaan sopivalla ompeleella. Ihon reunat suljetaan tavanomaisella tavalla.

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

Tassa tekniikassa kaytetdan tyrapussia erottamaan verkko vatsan sisaisista rakenteista.

- Navan ylapuolella dissektio suoritetaan suoran vatsalihaksen takaisen lihaskalvon ylapuolella ja suoran vatsalihaksen
alla.

- Navan alla dissektio esiintyy esiperitoneaalisessa tilassa suoran vatsalihaksen takaisen lihaskalvon puuttumisen
VUOKSI.

- Verkko sijoitetaan askettain muodostettuun preperitoneaaliseen tilaan.

- Verkon kiinnitys tarvittaessa, ylapuolella olevaan lihaskerrokseen

- Peritoneum on tarkastettava huolellisesti, eikd mitaan peritoneumin vikaa tulisi jattaa auki, jotta valtetdan verkon ja
vatsansisaisten rakenteiden valinen kosketus.

- Redonin letkut imulla asetetaan yleensd. Etummainen lihaskalvo suljetaan. Jos on kireytta, voidaan kayttda
rentouttavia viiltoja

- lhon sulkeminen.

- Kayttamalla Redonin letkuja téyta preperitoneaalinen tila antiseptisella liuoksella ja sulje letkut 1 tunniksi.

- Potilaan vatsan ymparille voidaan kietoa vyd muutaman paivan ajaksi vatsaseindméan vahvistamiseksi.
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LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

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

Verkon poisto on teknisesti vaativa uusintaleikkaus, ja se pitaisi 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, ettéd verkon poisto voi poistaa, lievittaa, lievittaa osittain, jattda poistamatta tai pahentaa
ilmoitettuja oireita tai haittavaikutuksia.

Jos tyraverkko poistetaan ja on tarkoitus kerata sen poistoa koskevia tietoja, laite on kerattava talteen ja kasiteltava
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 kaytosta saa ottamalla yhteytta COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytanténsa mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut korkealaatuisten ladkinnallisten laitteiden tuotantoon ja
toimitukseen. Jos laakintdalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos hanella on syyta
olla tyytymatdn tuotteeseen sen laadun, turvallisuuden tai suorituskyvyn suhteen, hdnen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantti pettda tai mikali se on osaltaan aiheuttanut potilaalle
vakavia haittavaikutuksia, terveyskeskuksen on toimittava kyseisen maan oikeusmenettelyjen mukaisesti ja
iimoitettava valittémasti COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihtoa varten viite, eranumero, viiteyhteyshenkilén
tiedot ja tapahtuman tai valituksen kokonaisvaltainen kuvaus. Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteytta 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.
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IMPLANTTIKORTIN TIETOESITE

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttda seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

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

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

Potilaan nimi i?

]
]
]
]
Kirurgisen toimenpiteen 1
pdivamaara Bl. . / : / ot ! \J
]
1
]
]
]

COUSIN SURGERY
W case o Gapery

Toimenpiteen suorittajan nimi {'s‘*

Implanttikortin takasivu

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

Laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot Jéljitettavyystiedot
. Merkinta siitd, etta tuote on ladkinnallinen laite . UDI-numero
e  Tuoteperheen kuvaus e  Erdnumero
e  Laitteen kauppanimi e Laillisen valmistajan nimi ja osoite

. Laitteen viite
e  laite on MR-turvallinen
° Laitteen nimike myyntimaissa

Implanttikortissa kaytettyjen symbolien selitykset

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kdyttéohjeen lopussa.
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Hasznalati utasitas hu

BIOMESH® P1
STERIL, EXTRAPERITONEALIS, NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUMOK
EGYSZERI HASZNALATRA SZANT STERIL TERMEK

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

AZ ESZKOZ ADATAI ES LEIRASA
A BIOMESH® P1 implantatumok nem felszivodo parietalis megerdsitd halok, amelyek:
. alakmemoariaval rendelkeznek
e varrhatéak
. rugalmasak
Az el6re formazott halokon (FBIOP13DXX) talalhatdo kék jeldlés anatdmiai referenciapontként szolgal a beteg
szeméremcsontjanak és medialis oldalanak meghatarozasahoz.

JAVALLATOK
Inguinalis, femoralis és ventralis sérvek rekonstrukcidja és parietalis megerésitése.

ELLENJAVALLATOK
A kovetkez6 esetekben nem alkalmazhato:
- barmely 6sszetevével szembeni allergia esetén,
- fert6zott tertleten,
- terhesség alatt,
- ndvekedésben lévé gyermekeknél,
- véralvadasgatlo terapia esetén.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas bedltethetd orvostechnikai eszkdzokh6z hasonldan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos hatasokat:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Osszetapadéas - Hematéma - Idegentest reakcio
- Fertézés - Sipoly képz6dése - Hal6 elmozdulasa - Kbzeli szervek irritacidja
- Sérvkidjulas - Erozio - Hal6 deformalédasa - Bélelzarodas
- Gyulladas - Szerébma - Allergias reakci6 - Nyirokfolyadék felhalmozddéasa
- Vizeletretencié - Szervsérilés - Krénikus fajdalom
CELCSOPORT

- Felnétt férfiak és nék, akik szamara lagyékseérv miatt extraperitonedlis implantaciéval jar6 sebészi beavatkozas
javallott. Ide tartoznak:
o - Inguinalis (lagyeki) sérvek
o - Femoralis (combcsatornai) sérvek
- Tovabba felnétt férfiak és nék, akik tineteket okozé ventralis sérvben szenvednek, és akiknél extraperitonedlis
implantaciot magaban foglalé miitéti rekonstrukcioé szikséges.

BEULTETETT ANYAGOK
Polipropilén
Kék jeldldszal (szinezék: [phthalocyaninato(2-)] réz), polipropilén alapu, a tipustdl fliggéen (lasd a csomagolason).
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Tipusok Polipropilén témeg (g)* Kék jeldlés tomege (szinezék:
Elméleti szamitas [phthalocyaninato(2-)] réz) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP10611 0,66 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP10715 1,05 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP11015 1,50 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP11515 2,25 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP12536 9,00 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP11530 4,50 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP13030 9,00 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP14545 20,25 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP16011 0,60 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP16135 0,74 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP17515 0,95 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP1T510 0,51 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
XBIOP11515 2,51 halénként (10 db/csomag) Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
VBIOP13030 9,90 halonként (5 db/csomag) Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP1PR51 0,76 Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
VCBP11515X 2,51 halénként (10 db/csomag) Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
VCBP16011X 0,51 halénként (10 db/csomag) Nem alkalmazhaté ennél a tipusnal
FBIOP13DSL 1,23 <3,60

FBIOP13DSR 1,23 <3,60

FBIOP13DML 1,45 <3,60

FBIOP13DMR 1,45 <3,60

FBIOP13DLL 1,72 <3,60

FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Az értékek + 15% eltérést mutathatnak
Eredet: nem human és nem allati eredetii — nem felszivodo.

MUKODESI ELV

A BIOMESH® P1 parietalis megerésitést és sérvrekonstrukciot biztosit.

A BIOMESH® P1 kilonosen alkalmas laparoszkopos mitétekhez, valamint hagyomanyos nyilt mitétekhez. A
termékcsalad biokompatibilis és kizarélag extraperitonealis implantaciéra késziilt.

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 mitét utani magneses rezonancia képalkoto vizsgalat
(MRI) soran. Azonban az implantatum féként polipropilénbél és nem fémes dsszetev6kbdl all. Ennek kovetkeztében a
BIOMESH® P1 MRI-kompatibilisnek tekinthetd.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A BIOMESH® P1 haldk steril dllapotban (etilén-oxiddal sterilizalva) kerlilnek szallitasra.

Hasznalat el6tt ellenfrizze a csomagolas (beleértve a nyithatd tasakok, blisztercsomagolas) és a termék
sértetlenségét. Ne haszndlja a terméket, ha a szavatossaga lejart.

Ne haszndlja fel, ha a termék vagy a csomagolas sérdlt.

A sterilitds biztositasa érdekében a halé kicsomagolasat és kezelését a kdvetkezd aszeptikus eldirdsoknak
megfeleléen kell elvégezni.

A kartondoboz felnyitasakor a sebésznek ellenériznie kell, hogy a halé tételszama, tipusa és mérete megegyezik-e a
belsé tasak cimkéjén feltiintetett adatokkal. Ellenkez6 esetben szigoruan tilos felhasznalni az implantatumot.

A halét védeni kell minden olyan targytél, amely a fellletét karosithatja.

Sebészeti alkalmazas: A hasznalati h6mérséklet +32 °C és +42 °C kdzott van. Az implantatum ellenall a biologiai
folyadékoknak és a kornyezd anatémiai szoveteknek. Ezért a BIOMESH® P1 hosszu tavu betliltetésre alkalmas.

A COUSIN BIOTECH nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités modjara vonatkozoan.

Amennyiben a sebész szlikségesnek tartja, javasolt a haloét a mitéti terlleten kival vagni, hogy elkeriilhetd legyen a
részecskék betegbe jutdsanak kockazata.

Az eszkdzt olyan szakképzett sebész (anatomiai és visceralis sebészetben valé jartassag) ultetheti be, aki megfelel§
képzést kapott a termék alkalmazasara.
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FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkéjén feltlintetettek szerint a BIOMESH® P1 halo kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.
Ujrafelhasznalasa és/vagy Ujrasterilizalasa tilos (mivel az potencialis kockazatokkal jar, Ggymint a termék sterilitasanak
elvesztése, fert6zés kockazata, a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv kidjulasa).

A SEBESZ ALTAL A BETEGNEK ADANDO TAJEKOZTATAS

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget az eszkdz belltetésével jard lehetséges fizikai és pszicholdgiai
korlatozasokrdl és kdvetkezményekrdl. A betegnek tajékoztatast kell kapnia a mitéti kockazatokrol és az esetleges
mellékhatasokrdl is. A sebésznek meg kell kérnie a beteget, hogy térjen vissza tovabbi konzultaciéra, ha
rendellenesnek tiind tineteket tapasztal. A kezelSintézmény implantatumkartyat bocséat a beteg rendelkezésre. Ez
a kartya tartalmazza az eszk6z azonositasahoz és nyomon kdvetéséhez sziikséges informaciokat, valamint a gyartoé
nevét, cimét és weboldalat. A sebésznek meg kell kérnie a beteget, hogy az atvételkor haladéktalanul olvassa be az
implantatumkartyat, hogy elvesztés esetén is hozzaférhetd legyen. A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget arrdl is,
hogy a termék biztonsagi és teljesitményjellemzbinek d6sszefoglaldja, valamint a hasznalati utasitas elérhetd a
COUSIN BIOTECH weboldalan.

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

MUTETI TECHNIKA

Nyitott lagyéksérv miitét (Lichtenstein-technika)

> Helyezziik a beteget hanyatt fekvd helyzetbe.

> Alkalmazzunk helyi vagy altalanos érzéstelenitést.

> Ejtstink egy korulbeldl 5 cm-es lagyéki metszést.

> A preparalast a Lichtenstein-technika szerint végezziik.

> Azonositsuk és reponaljuk a sérvtomlét.

> A transversalis fascia nem felszivodd varrattal megfeszithetd. Direkt sérv esetén ez segit megelézni a korai
posztoperativ kiujulast.

> A hal6 a beteg anatdmiajahoz igazithatd, szikség esetén vaghaté.

> A protézist fokozatos helyezziik be:

0 a halé lekerekitett végét forditsuk a szeméremcsont felé

0 a protézis fels6 részét helyezzik el a kdzds inlemezen (falx inguinalis)

0 a protézis elhelyezését folytassuk a mély lagyékgyiri iranyaba ugy, hogy az elsd szar hatulra kerljéon

o0 majd a masodik kart ugy helyezzik el, hogy kérulvegye az onddzsindrt

o régzitsiik a halét a sebész elbirasai szerint

= a csucsot rogzitsik a szeméremgumaéhoz

= az also szélét rogzitsuk a lagyékszalag szabad széléhez

= folyamatos 6ltéssel rogzitsik a halot az ellilsé felsé csip6tovis (spina iliaca anterior superior) medialis oldalaig

= rogzitse a hald két végét az onddzsinor kordl

= a halo also6-belsé sarkat atfedéssel rogzitsik a szeméremgumohoz

= a halét rogzitsiik a kdzds inlemezen

0 az ondozsinor ekkor rafekszik a protézisre

0 szivo drén helyezhetd a kiils6 ferde aponeurosis ala, kiléndsen nagy lagyéksérvek esetén, ahol kiterjedt preparalas
tortént

o ezutan a kilsé ferde aponeurosist zarjuk le felszivédo varratokkal

0 a mitéti metszés lezarasa el6tt annak széleit infiltrdljuk hosszu hatdstartamu helyi érzéstelenitével, példaul
Naropein®-nel

0 a posztoperativ szakban altalaban 48—72 6ras profilaktikus antibiotikum adasa javasolt

Laparoszképos lagyéksérv-miitét (TAPP vagy TEP)

1/ TAPP (Transabdominalis preperitonealis) eljaras példaja

> Alkalmazzunk altalanos érzéstelenitést.

> Hozzuk létre a pneumoperitoneumot a szokasos maédon.

> Tarjuk fel és dokumentaljuk az intraabdominalis eltéréseket (hasiri korfolyamatok, sérvkapuk és sérvtémidk).

> Vezesslnk be két tovabbi trokart kdzvetlen vizudlis kontroll alatt.

> VVégezzik el a bemetszést a klasszikus TAPP technika alkalmazéasaval.

> Az indirekt lagyéksérvtomlét dvatosan valasszuk le az onddzsindrrél. A direkt sérvtomiék kénnyen preparalhatok.
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> A halot a trokaron keresztil juttassuk be a hasliregbe, majd teritsik ki a lagyéki région. Az elére formazott haldkon
taldlhaté kék jeldlés anatémiai referenciapontként szolgal a beteg szeméremcsontjanak és medialis oldalanak
meghatarozasahoz. A halét a szokasos sebészeti technika alkalmazasaval kapcsoljuk a Cooper-inszalaghoz, az alsé
epigasztrikus erek korul és laterdlisan. A mitétet végz6 orvosnak gondosan tgyelnie kell arra, hogy elkerilje az un.
,veszély haromszog” és ,fajdalom haromszdog” terileteit, valamint az iliacus ereket, tovabba hogy a rogzitési pontok a
lagyékgylrl lateralis oldalan helyezkedjenek el. A halé rogzitési pontjainak legalabb 1 cm-re kell lennidk a halé
szeélétdl, az egyes rogzitési pontok kdzott pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

> Az orvosnak ellendriznie kell, hogy a halé megfeleléen van-e rogzitve a kdrnyezé szdvetekhez.

> A peritoneumot gondosan dssze kell zarni, Ggyelve arra, hogy ne maradjon nyitott rész a peritoneum és a hasfal
kozott. A peritoneumnak teljesen fednie kell a halét.

> Kdzvetlen vizualis kontroll alatt tavolitsuk el a trokarokat. Szliikség szerint zarjuk 6ssze a kdldok alatti trokar terilet
fasciajat.

2/ TEP (Transabdominalis preperitonealis) eljaras példaja

> Alkalmazzunk altalanos érzéstelenitést.

> Alakitsuk ki a properitonealis teret.

> Vezessuk be a 10 mm-es trokart.

> Alakitsuk ki a pneumo-preperitoneumot.

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

> Amennyiben a miivelet soran peritonealis sérllés keletkezik, azt azonnal éssze kell zarni.

> Az anatomiai tajékozddasi pontok megegyeznek a TAPP eljaras soran alkalmazottakkal.

> Az indirekt lagyéksérvtomlét ovatosan valasszuk le az ondozsinérrél. A direkt sérvtomlék kdnnyen preparalhatok.
A finom huzé mivelethez atraumatikus csipeszt hasznaljunk.

> A halét juttassuk a pre-peritonealis térbe, majd teritsiik ki a lagyéki région. Az el6re formazott haldkon talalhaté kék
jelélés anatomiai referenciapontként szolgal a beteg szeméremcsontjanak és medialis oldalanak meghatarozasahoz.
> A halét el6szor régzitsik a Cooper-inszalaghoz, majd a szeméremcsont fels6 részéhez. Ezutan rogzitsiik a halét a
linea alba hatsé részéhez. Folytassuk a rogzitést az alsd epigasztrikus erek korul és laterdlisan. Néhany kapoccsal
rogzitsuk a halot a bels6 gylrl oldalan. A halo rogzitési pontjainak legalabb 1 cm-re kell lennilik a halé szélétdl, az
egyes rogzitési pontok kdzott pedig szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

> A halonak finoman és b&ségesen fednie kell az iliacus ereket, nagyobb hézagok nélkdl.

> Az orvosnak ellendriznie kell, hogy a halé megfeleléen van-e rogzitve a kérnyezé szovetekhez. A halénak nem
szabad elmozdulnia a helyérdl.

> Ellendrizziik, hogy nincsenek-e pre-peritonealis sérlilés a properitonealis térben. Ha van, zarjuk 6ssze. Kdzvetlen
vizualis kontroll alatt tavolitsuk el az 5 mm-es trokarokat, hogy ellenérizziik, nincs-e vérzés. A halénak siman,
rancmentesen kell fekudnie.

> Amennyiben felmeril a gyanu, hogy rejtett peritoneum-sérilés maradt vissza, teljes laparoszkopiat kell végezni.
> Tavolitsuk el a trokarokat, majd varrjuk 6ssze a bdnye sériléseit a megfeleld varrattal. A b6r széleit a szokasos
modon egyesitsuk.

Extraperitonealis hasi sérv miitéti megoldasa
Példa: Retrorectus haldbelltetés hasi sérv esetén (Rives-Stoppa-technikaval).

Ez a technika a sérvtomlét hasznalja fel arra, hogy a halét elvalassza a hasiregi szervektdl.

- A koldok felett a bemetszést a hatsd egyenes hasizom bénye felett, de az egyenes hasizom alatt végezzik.

- A koldok alatt a bemetszést a preperitonealis térben végezzik, mivel ezen a szakaszon nincs hatsé bénye.

- Helyezziik a halot az tjonnan kialakitott preperitonealis térbe helyezik.

- Sziikség esetén rogzitsiik a halét a felette 1évé izomréteghez.

- A peritoneumot gondosan ellenérizni kell, hogy ne maradjon rajta nyitott rés, hiszen igy kertlhet6 el, hogy a halo és
a hasureg ne érintkezzen egymassal.

- Altalaban sziikség van Redon-drén elhelyezésére aspiracioval. Zarja dssze az eliilsé bényét. Ha fesziilés jelentkezik,
tehermentesité bemetszések alkalmazhatok.

- Zarjuk 6ssze a bort.

- A Redon-drénen keresztil téltsik fel a preperitonealis teret fertdtlenitd oldattal, majd szoritsuk le a dréneket 1 6réra.
- A hasfal megerésitése érdekében néhany napig haskotd alkalmazhaté.
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AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES ARTALMATLANITASA

Ez az eszkoz allando fali megerdsitésre szolgald tartds implantatum. Rutinszer( eltavolitast vagy cserét nem
igényel. Bizonyos szév8dmények esetén, ha klinikailag indokolt, széba johet egy masodik sebészeti beavatkozas a
haloé teljes vagy részleges eltavolitasara. Az 6sszes implantatum-anyag teljes eltavolitdsa technikailag nem mindig
kivitelezhetd. Az eszk6z eltavolitasara vonatkozé dontés a felelés sebész hataskore és az egyedi klinikai helyzeten,
valamint az aktuadlis orvosi gyakorlaton kell alapulnia.

A halo eltavolitasa technikailag igényes reoperacidval jar, és kizardlag olyan sebész végezheti, aki megfelel
képesitéssel, képzettséggel és tapasztalattal rendelkezik a haléeltavolitas terén. Mint minden reoperacio, a halo
eltavolitasa is jelentds kockazatokkal jar, beleértve - de nem kizardélagosan - a vérzést, fertézést, a kdrnyezd
anatomiai strukturak (pl. idegek, erek, belek, hugyhdlyag vagy egyéb szervek) sérilését, az altatassal kapcsolatos
szovédmeényeket, az eredeti allapot kidjulasat vagy fennmaradasat, a tlinetek romlasat, kronikus fajdalmat vagy
tovabbi sebészeti beavatkozasok szikségességét. A betegeket tajékoztatni kell arrdél, hogy a halé eltavolitasa
megszintetheti, javithatja, részlegesen javithatja, valtozatlanul hagyhatja vagy ronthatja a tapasztalt tineteket vagy
mellékhatasokat.

Ha sérvhalé implantatumot eltavolitanak és az eltavolitott eszkdzre vonatkozé adatot gydjtik, az eszkozt az ISO
12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok — Sebészeti implantatumok eltavolitasa és elemzése” cim{ szabvany 1.
rész: Eltavolitas és kezelés” ajanlasai szerint kell eltavolitani és kezelni. Az elemzésre vissza nem kiildétt eltavolitott
eszkozoket a fert6zd és veszélyes egészségligyi hulladékokra vonatkozé hatalyos helyi eldirasoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

FONTOS

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidért kérjuk, Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH
képvisel6jével vagy forgalmazojaval.

TAJEKOZTATASKERES ES PANASZKEZELES

A COUSIN BIOTECH a minéségpolitikajanak megfeleléen elkdtelezett amellett, hogy magas minéségl orvostechnikai
eszkodzt gyartson és forgalmazzon. Ha azonban az egészségiigyi szakemberek (ligyfél, felhasznalo, feliré stb.)
barmilyen min8ségi, biztonsagi vagy teljesitménybeli kifogassal vagy panasszal kivannak élni, azt a lehetd
leghamarabb jelezniiik kell a COUSIN BIOTECH felé. Implantatum meghibasodasa vagy a beteg altal tapasztalt sulyos
nemkivanatos esemény esetén az egészséglgyi intézménynek a vonatkozé orszag jogszabalyai szerint kell eljarnia,
és haladéktalanul értesitenie kell a COUSIN BIOTECH-et. Barmilyen levelezés esetén kérjuk, tluntesse fel a
cikkszamot, a tétel szamat, a kapcsolattarté adatait és az eset vagy panasz részletes leirasat. Amennyiben tovabbi
informaciora van szikség, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a COUSIN BIOTECH képvisel6jével vagy forgalmazdjaval.

Barmely, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint azon tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

Page 69 sur 109



IMPLANTATUM KARTYA INFORMACIOS FUZET

Hogyan kell kitolteni az implantatum kartyat?

A beteg implantatum kartyajat a kovetkezdk szerint kell kitdlteni:

Az implantatum kartya eldlapja

A felhasznaldnak ki kell téltenie az implantatum kartyat, miel6tt atadja azt a betegnek. A kdvetkezdk szerint toltse ki:

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

A beteg neve 1

]
1
I
1
A m(itéti eljdras datuma Gl. . / . / L. | \ ’
L}
]
]
]
]
]

COUSIN SURGERY
W cane- for Smgesy

A haziorvos neve { o+

Az implantatum kartya hatoldala

A felhasznalénak egyetlen mez6t sem kell kitdltenie. Az eszkdzre vonatkozo kdvetkezd informaciokat kdzvetlenll a gyartd
nyomtatja réa az implantatum kartya hatoldalara. A QR-kdéd segitségével a beteg elolvashatja a hasznalati utasitast, tovabba
a weboldal cime is elérhet az implantatum kartyan.

Az eszkdzt azonosité informacidk Nyomon kévethetéségi informacidk
Megjeldlés, hogy a termék orvostechnikai eszkéz e UDIszam
Az eszkoz termékcsalad leirdsa e  Sarzsszam
Az eszkdz kereskedelmi neve e Alegalis gyartd neve és cime

Az eszkdz hivatkozésa
Az eszkdz MR-biztos
Az eszk6z meghnevezése az értékesitési orszagokban

Az implantatum kartyan hasznalt szimbolumok magyarazata

Minden szimbdlum altalanosan hasznalt, és magyarazatuk a hasznalati utasitas végén talalhato.
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LietoSanas instrukcija Iv

] BIOMESH® P1 ] )
STERILI EKSTRAPERITONEALI NEREZORBEJAMI PARIETALAS PASTIPRINOSI IMPLANTI
STERILS IZSTRADAJUMS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

RAZOTAJA IDENTIFIKACIJA
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD
FRANCE (FRANCIJA)

IERICES IDENTIFIKACIJA UN APRAKSTS
BIOMESH® P1 implanti ir nerezorbéjami parietalas pastiprinosi implanti ar:
o formas atminu;
. pretestibas Suvém;
e elastibu.
Zilais mark&jums uz iepriek$ veidotajiem (FBIOP13DXX) sietiniem ir anatomiskais orientieris kaunuma kaulam un
pacienta medialajai pusei.

INDIKACIJAS
Cirk8na, ciskas un ventralo tri¢u laboSana un parietala pastiprinasana.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantojiet Sados gadijumos:
- Alergija pret kddu no komponentiem
- Inficéta vieta
- Gratnieciba
- AugosSi bérni
- Antikoagulantu terapija

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka jebkura implantéjama mediciniska ierice, art Sis implants var izraisit iesp&jamas nevélamas
blakusparadibas:

- Diskomforts/sapes - Saaugumu veidoSanas - Hematoma - Sveskermena reakcija
- Infekcija - Fistulu veidoSanas - Sietina parvieto$anas - Kairingjums organa tuvuma
- Recidivs - Erozija - Sietina deformaécija - Zarnu aizsprostojums/obstrukcija
- lekaisums - Seroma - Alergiska reakcija - Limfocéle
- Urina aizture - Organa bojajums - Hroniskas sapes
MERKA POPULACIJA

- Pieaugusi virieSi vai sievietes, kas cie$ no cirkSna triicém, ar indikaciju veikt kirurgisku iejaukSanos, izmantojot
ekstraperitonealo implantaciju. Tas ieklau;:
o cirkdna (ingvinalas) trices;
o ciskas (femoralas) triices.
- Pieaugusais virietis vai sieviete ar simptomatisku ventralo trici, kam nepiecieSama kirurgiska laboSana ar
metodi, kas ietver ekstraperitonealu implantaciju.

IMPLANTETI MATERIALLI

Polipropiléns

Zilais orientieris (krasviela [ftalocianinato(2-)] var8) polipropiléna mark&jums atkariba no atsaucém (Skatit uz
iepakojuma).
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Atsauces Polipropiléna svars (g)* Zila orientiera (krasviela
Teorétisks aprékins [ftalocianinato(2-)] vars) svars
(mg)*
FBIOP10510 0,50 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP10611 0,66 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP10715 1,05 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP11015 1,50 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP11515 2,25 Nav piemérojams Sai atsaucei
FBIOP12536 9,00 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP11530 4,50 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP13030 9,00 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP14545 20,25 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP16011 0,60 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP16135 0,74 Nav piemérojams Sai atsaucei
FBIOP17515 0,95 Nav piemérojams $Sai atsaucei
FBIOP1T510 0,51 Nav piemérojams $Sai atsaucei
XBIOP11515 2,51 uz sietinu (10 sietinu kasté) Nav piemérojams $ai atsaucei
VBIOP13030 9,90 uz sietinu (5 sietinu kasté) Nav piemérojams $ai atsaucei
FBIOP1PR51 0,76 Nav piemérojams $Sai atsaucei
VCBP11515X 2,51 uz sietinu (10 sietinu kasté) Nav piemérojams $ai atsaucei
VCBP16011X 0,51 uz sietinu (10 sietinu kasté) Nav piemérojams $ai atsaucei
FBIOP13DSL 1,23 < 3,60
FBIOP13DSR 1,23 < 3,60
FBIOP13DML 1,45 < 3,60
FBIOP13DMR 1,45 < 3,60
FBIOP13DLL 1,72 < 3,60
FBIOP13DLR 1,72 < 3,60

* Sis vértibas var mainities +/- 15% robezas.
Izcelsme nav ne cilvéka, ne dzivnieka — nerezorbéjams.

DARBIBA

BIOMESH® P1 nodroSina parietalo pastiprinaSanu un parietalo triicu labosanu.

BIOMESH® P1 ir 1pasi piemérots laparoskopiskajai kirurgijai un konvencionalajai atvértajai kirurgijai. 81 sérija ir
biosaderiga un paredzéta tikai ekstraperitonealai implantacijai.

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 izmekléjumu gadijum3, izmantojot magnétisko rezonansi
(MR). Tomeér implants galvenokart ir izgatavots no polipropilena un nemetaliskiem komponentiem. Lidz ar to,
BIOMESH® P1 ir uzskatams par drosu MR vidé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

BIOMESH® P1 sietini tiek piegadati sterili (etilenoksida sterilizacija).

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma un ierices (tostarp nopléSamo maisinu) integritati. Nelietojiet, ja iericei ir
beidzies deriguma termins.

Nelietojiet, ja ierice un/vai iepakojums ir bojats.

Lai garantétu sterilitati, implanta izsainoSana un manipulacijas ar to javeic saskana ar aseptikas standartiem.

Atverot kartona kasti, kirurgam japarliecinas, vai partijas numurs, modelis un sietina izmérs atbilst datiem uz iek3éja
maisina etiketes. Pretéja gadijuma protézes lietoSana ir stingri aizliegta.

Nelaujiet sietinam saskarties ar priekSmetiem, kas var izmainit ta virsmu.

Kirurgiska lietoSana: Temperatira no +32 °C Iidz +42 °C. Implantiem jabat izturigiem pret biologiskajiem Skidrumiem
un apkartéjiem anatomiskajiem audiem. Tapéc BIOMESH® P1 ir apstiprinats ilgtermina implantacijai.

COUSIN BIOTECH nesniedz nekadas garantijas vai ieteikumus attieciba uz noteikta veida fiksacijas hdzeklu
izmantoSanu.

Ja kirurgs uzskata to par nepiecieSamu, ieteicams griezt implantu arpus kirurgiskas vietas, lai izvairttos no dalinu
nonakSanas pacienta.
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So ierici drikst implantét tikai kvalificéts kirurgs, kur$ ir apmacits produkta lietoSana (zinaSanas anatomija un
visceralaja kirurgija).

SVARIGI! NELIETOT ATKARTOTI — NESTERILIZET ATKARTOTI

Ka noradits izstradajuma mark&juma, BIOMESH® P1 sietins ir paredzéts tikai vienreizéjai lietodanai. To nedrikst lietot
un/vai sterilizét atkartoti (iespéjamie riski bGtu, cita starpa: izstradajuma sterilitites zudums, infekcijas risks,
izstradajuma efektivitates zudums, recidivs).

NORADIJUMI, KAS KIRURGAM JASNIEDZ PACIENTIEM

Kirurgam jainformé pacients par iesp&jamiem 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
kiinikas veselibas apripes specialists. ST implanta karte sniedz nepiecie$amo informaciju pacientam, lai varétu
identificét ierici un izsekojamibas elementus, ka arT raZotaja nosaukumu, adresi un timekla vietni. Kirurgs lGdz pacientu
uzreiz péc implanta kartes sanemsanas noskenét to, lai nozaudéSanas gadijuma to varétu izsekot. Kirurgam art
jainformé pacients, ka ierices droSibas un veiktspéjas raksturojuma kopsavilkumu un lietoSanas instrukciju var atrast
COUSIN BIOTECH timekla vietné.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Jauzglaba saus3, no saules gaismas aizsargata vieta un istabas temperatiira originalaja iepakojuma.

KIRURGISKA TEHNIKA

Atveérta cirkSna truces plastika (LihtenSteina metode)

> Pacients tiek novietots pozicija gulus uz muguras.

> Lokala vai visparéja anestézija.

> Aptuveni 5 cm iliakala incizija.

> Disekciju veic péc LihtenSteina metodes.

> |dentificé un reduceé triices maisu.

> Transversalo fasciju var savilkt ar neabsorb&jamu Suvi. Taisnas triices gadijuma tas palidz izvairities no talitéja
pécoperacijas recidiva.

> Sietinu var piegriezt atbilstoSi pacienta anatomijai.

> Pakapeniski ievieto protézi.

o saciet, novietojot sietina apalo galu pret kaunuma kaulu

o protézes augséejo dalu novieto uz apvienotas cipslas (conjoint tendon)

o parvietojiet protézi cirkSna dzila gredzena virziena ta, lai pirmais zars atrastos aiz ta

o tad otro zaru novietojiet ta, lai ta apskautu séklas vadu

o fikségjiet sietinu atbilstoSi kirurga izvélei

= virsotne tiek piestiprinata pie kaunuma kaula paugura

= sietina apak$é&ja mala tiek piestiprinata pie cirkSna saites brivas malas

= nepartraukta Suve stiepjas uz augsu tiesi mediali no priek$€ja augséja guzas kaula

= sastipriniet sietina abas astes kopa ap séklas vadu

= sietina apaks$é&jais medialais stiris tiek piestiprinats, parklajot kaunuma kaula pauguru

= sietin$ tiek nostiprinats pie savienotas cipslas

o tad vads balstas uz protézes

o atstukS8anas drenu var novietot zem aréja slipa muskula aponeirozes, it ipasi lielas cirkSna triices gadijuma, kad tika
veikta plada disekcija

o aré&ja slipad muskula aponeirozi péc tam aizver ar absorb&jamam Suvém

o pirms kirurgiskas incizijas slegSanas tas malas tiek infiltrétas ar ilgstoSas darbibas lokalo anestéziju, pieméram,
Naropein®

o Pacienta perioperativas apriupes laika profilaktiska antibioze parasti tiek veikta 48—72 stundas péc operacijas
Laparoskopiska cirkSna truces plastika (TAPP vai TEP)

1. TAPP plastikas piemérs

> Visparéja anestézija.

> Pneimoperitoneju izveido ka parasti.

> Zino par atradném védera dobuma [intraabdominala patologija un cirkSna trices atvere un maiss].
> Ar vizualo kontroli tiek ievietoti divi papildu troakari.

> Disekcija tiek uzsakta un veikta, izmantojot klasisko TAPP tehniku.
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> Uzmanigi javeic netieSas cirkSna triices maisa disekcija no séklas vada. Taisnas trlices maisus ir viegli secét.

> Sietinu caur troakaru ievieto intraabdominala dobuma un izvieto ar raupjo pusi uz leju uz cirk8na apgabala. Zilais
orientieris uz iepriek$ veidotajiem sietiniem ir anatomiskais orientieris kaunuma kaulam un pacienta medialajai pusei.
Sietins tiek piestiprinats pie Kipera saites, ap apak3é&jiem epigastralajiem asinsvadiem un laterali no tiem, izmantojot
fiksacijas atbilstoSi kirurga ierastajai tehnikai. Operatoram jabut loti uzmanigam, lai izvairitos no nolemtibas trijstira
(triangle of doom), sapju trijstdra, iliakalajiem asinsvadiem un novietotu potencialos fiksatorus laterali pret cirkdna
gredzenu. Sietina fiksacijai jabut vismaz 1 cm attaluma no sietina malas ar 1 cm atstarpi starp fiksacijas punktiem.

> Operatoram japarbauda, vai sietin$ ir labi nostiprinats pie apkartéjam struktaram.

japarklaj viss sietins.

> Ar vizualo kontroli iznem troakarus. Ja nepiecieSams, slédz zemnabas troakara vietas fasciju.

2. TEP plastikas piemérs

> Visparéja anestézija.

> |zveido properitonealo telpu.

> levieto 10 mm troakaru.

> |zveido pneimoproperitoneju.

> Ar vizualo kontroli ievieto divus 5 mm portus.

> Ja $aja bridT izveido peritonealo defektu, tas uzreiz janoslédz.

> Anatomiskie orientieri ir tadi pasi ka, veicot TAPP plastiku.

> Uzmanigi javeic netieSas cirkSna trices maisa disekcija no séklas vada. Taisnas trices maisus ir viegli secét. To
veic, viegli velkot ar atraumatiskam knaiblém.

> Sietinu ievieto preperitoneala telpa un izvieto virs cirk8na apgabala. Zilais orientieris uz iepriekS veidotajiem
sietiniem ir anatomiskais orientieris kaunuma kaulam un pacienta medialajai pusei.

> Sietinu vispirms nostiprina pie Kipera saites un kaunuma kaula aug3éja zara. P&c tam sietinu stiprina uz Linea
Alba aizmuguréja zara. So stiprina$anu turpina ap un laterali pie apak$éjiem epigastrija asinsvadiem. Dazas fiksacijas
izmanto, lai laterali fiksétu sietinu pie iekS&ja gredzena. Sietina fiksacijas punktiem jabdt vismaz 1 cm attaluma no
sietina malas ar 1 cm atstarpi starp fiksacijas punktiem.

> Sietinam b0tu saudzigi un dasni japarklaj iliakalie asinsvadi bez lielam spraugam.

> Operatoram japarbauda, vai sieting ir labi nostiprinats pie apkartéjam struktdram. Sietind nedrikst migrét un tam
japaliek sava vieta.

> Preperitoneala telpa japarbauda, lai atklatu, vai taja nav peritonealu defektu. Ja tadi ir, tie ir jaslédz. Ar vizualo
kontroli iznem 5 mm troakarus, lai parliecinatos, ka nav asinoSanas. Sietinam jaatrodas plakana stavoklit

> Ja rodas aizdomas par nepamanitu peritonealu defektu, javeic pilniga laparoskopija.

> Troakarus iznem un fascialo defektu slédz ar atbilstosu Suvi. Adas malas tiek tuvinatas ierastaja veida.

Ekstraperitoneala ventralas truces plastika
Piemeérs: Retrorekta sietina laboSana ventralai triicei (Rives-Stoppa tehnika)

ST tehnika izmanto trlices maisu, lai atdalitu sietinu no intraabdominala satura.

- Virs nabas disekcija tiek veikta virs muguréjas taisna muskula fascijas un zem taisna muskula.

- Zem nabas disekcija notiek preperitonealaja telpa sakara ar muguréjas taisna muskula apvalka trakumu.

- Sietin$ tiek novietots jaunizveidotaja preperitonealaja telpa.

- Sietina fiksacija, ja nepiecieSams, pie augséja muskulu slana.

- Véderpléve rupigi japarbauda, un neviens véderpléves defekts nedrikst palikt atvérts, lai novérstu jebkadu kontaktu
starp sietinu un intraabdominalo saturu.

- Parasti tiek ievietoti Redona dreni ar aspiraciju. Priek8€jais apvalks tiek slégts. Ja ir spriedze, var izmantot
atslabinosus griezumus

- Adas slég3ana.

- Izmantojot Redona drenus, piepildiet preperitonealo telpu ar antiseptisku $kidumu un aizspilé&jiet drenus uz 1 stundu.
- Var izmantot jostu, lai aptitu pacienta véderu uz dazam dienam, lai pastiprinatu védera sienu.
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IERICU EKSPLANTACIJA UN UTILIZACIJA

ST ierice ir paredzéta pastavigai parietalai nostiprinadanai, un paliek pastavigi implantéta. Planveida iznem3ana vai
nomaina nav nepiecieSama. Noteiktu komplikaciju gadijuma, ja tas ir kliniski indicéts, var tikt apsvérta atkartota
kirurgiska proceddra dalgjai vai pilnigai tiklina eksplantacijai. Pilniga visa implantétd materiala iznems$ana ne vienmér
var bat tehniski iespéjama. Leémumu 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 atbilsto$i
kvalificéts, apmacits, pieredzéjis un zino8s par tiklina iznem8anas metodém. Tapat ka jebkura atkartota operacija,
tiklina eksplantacija ir saistita ar batiskiem riskiem, tostarp, bet ne tikai: asino8anu, infekciju, blakus eso$o
anatomisko struktdru (pieméram, nervu, asinsvadu, zarnu, urinpdsla vai citu organu) bojajumiem, ar anestéziju
saistitam komplikacijam, sakotné&ja stavokla recidivu vai saglabasanos, simptomu pasliktina3anos, hroniskam sapém
un nepiecieSamibu péc papildu kirurgiskas iejaukSanas. Pacienti ir jainformé, ka tiklina eksplantacija var pilniba
novérst, uzlabot, dal&ji uzlabot, nenovérst vai pasliktinat zinotos simptomus vai blakusparadibas.

Ja traces 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 iznem8ana un analize. 1.
dala: iznem$ana un riciba”. Eksplantétas ierices, kas netiek nosutitas atpakal analizes veikSanas nolukos, ir jautilizé
saskana ar piemérojamajiem vietéjiem tiesibu aktiem par bistamiem un infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.
SVARIGI!

Lai iegatu papildinformaciju par o izstradajumu, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI UN PRETENZIJAS

AtbilstoSi kvalitates politikai COUSIN BIOTECH apnemas razot un piegadat augstas kvalitates medicinisko ierici.
Tomeér, ja veselibas apripes specialistiem (klientam, lietotajam, personai, kas to parakstija utt.) ir sidzibas vai tas ir
neapmierinats ar izstradajuma kvalitati, dro$tbu vai darbibu, tam jasazinas ar COUSIN BIOTECH péc iespéjas atrak.
Implanta bojajuma gadijuma vai ja implants ir saistits ar nopietnam blakusparadibam, ko piedzivo pacients, veselibas
centram jaievéro attiecigas valsts juridiskds procediras un nekavéjoties jainformé COUSIN BIOTECH. Jebkura
saraksté, IGdzu, noradiet atsauci, partijas numuru, kontaktinformaciju un visaptverosu incidenta vai stidzibas aprakstu.
Ja nepiecieSama papildinformacija, sazinieties ar COUSIN BIOTECH parstavi vai izplatitaju.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, jazino razotajam 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 nosutiSanas pacientam lietotajam ir jaaizpilda implanta karte. LOdzu, aizpildiet to $adi:

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

Pacienta vards, uzvards -

|
)
i !
)
Kirurgiskas proceduras datums L. / . / L. | \ '
)
}
|
)
|
|

COUSIN SURGERY
Wh care. fov Sugery

Arsta vards, uzvards {ﬁ?ﬂ‘

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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Gebruiksaanwijzing nl

BIOMESH® P1
STERIELE, EXTRA-PERITONEALE, NIET-RESORBEERBARE, PARIETALE VERSTERKINGSIMPLANTATEN
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANKRIJK

IDENTIFICATIE EN BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
BIOMESH® P1 -implantaten zijn niet-absorbeerbare pariétale versterkingsimplantaten met:
. Vormgeheugen
e  Weerstand tegen hechting
. Flexibiliteit
De blauwe markering op de voorgevormde (FBIOP13DXX) gaasjes is het anatomische oriéntatiepunt voor het
schaambeen en de mediale zijde van de patiént.

INDICATIES
Herstelling en pariétale versterking voor liesbreuken, femorale en ventrale 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.
- Anticoagulantia therapie

ONGEWENSTE COMPLICATIES
Zoals elk implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat mogelijk ongewenste bijwerkingen veroorzaken:

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

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

- Ontsteking - Seroom - Allergische reactie - Lymfocele

- Urineretentie - Orgaanschade - Chronische pijn

DOELPOPULATIE
- Volwassen man of vrouw met liesbreuken met een indicatie voor chirurgisch herstel met extra-peritoneale
implantatie. Deze omvatten:
o Liesbreuken
o Femorale hernia's
- Volwassen man of vrouw die lijdt aan een symptomatische ventrale hernia die een chirurgische reparatie nodig
heeft d.m.v. een methode met extra-peritoneale implantatie.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN

Polypropyleen

Blauw oriéntatiepunt (kleurstof [fthalocyaninato(2-)] koper) polypropyleenmarkering afhankelijk van de referenties
(zie op de verpakking).
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Referentie Gewicht van Polypropyleen (g)* Gewicht van het blauwe oriéntatiepunt
Theoretische berekening (kleurstof [fthalocyaninato(2-)]koper
(mg)*
FBIOP10510 0,50 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP10611 0,66 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP10715 1,05 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP11015 1,50 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP11515 2,25 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP12536 9,00 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP11530 4,50 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP13030 9,00 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP 14545 20,25 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP16011 0,60 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP16135 0,74 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP17515 0,95 Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP1T510 0,51 Niet van toepassing voor deze referentie
XBIOP11515 2,51 per gaasje (doos met 10 gaasjes) | Niet van toepassing voor deze referentie
VBIOP13030 9,90 per gaasje (doos met 5 gaasjes) Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP1PR51 0,76 Niet van toepassing voor deze referentie
VCBP11515X 2,51 per gaasje (doos met 10 gaasjes) | Niet van toepassing voor deze referentie
VCBP16011X 0,51 per gaasje (doos met 10 gaasjes) | Niet van toepassing voor deze referentie
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3,60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Deze waarden zijn onderhevig aan +/- 15% variaties
Niet van menselijke en dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

PRESTATIES

BIOMESH ® P1 maakt pariétale versterking en herstelling van pariétale hernia's mogelijk.

BIOMESH® P1 is speciaal aangepast aan laparoscopische chirurgie, en aan conventionele open chirurgie. Deze serie
is biocompatibel en uitsluitend ontworpen voor extra-peritoneale implantatie.

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE 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 niet-metalen
componenten. Daarom wordt BIOMESH® P1 als MR-veilig beschouwd.

VOORZORGSMAATREGELEN

BIOMESH® P1-gaasjes worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel (waaronder de afneembare zakjes).
Gebruik het hulpmiddel niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is.

Niet gebruiken in geval van beschadiging van het hulpmiddel en/of de verpakking.

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

Bij het openen van de kartonnen doos moet de chirurg controleren of het partiinummer, 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.

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

Chirurgisch gebruik: Temperatuur van +32°C tot +42°C. Implantaten moeten resistent zijn tegen biologische
vloeistoffen en omliggende lichaamsweefsels. Daarom is de BIOMESH® P1 gevalideerd voor een langdurige
implantatie.

COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling voor het gebruik van een bepaald type fixatiemiddel.
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Wanneer de chirurg dit nodig acht, wordt aanbevolen het implantaat buiten de operatieplaats te snijden om elk risico
op het vrijkomen van deeltjes in de patiént te voorkomen.

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 BIOMESH® P1 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. Op deze implantaatkaart staat
informatie voor de patiént ter identificatie van het hulpmiddel met traceerbaarheidsgegevens, alsook 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 chirurg informeert de patiént tevens dat de
samenvatting van de veiligheids- en prestatiekenmerken van het hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing op de website
van COUSIN BIOTECH zijn terug te vinden.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ OPSLAG
Bewaren op een droge plaats uit het zonlicht en op kamertemperatuur in de originele verpakking.

CHIRURGISCHE TECHNIEK

Herstel open liesbreuk (Lichtenstein)

> De patiént wordt in rugligging geplaatst.

> Lokale of algehele anesthesie.

> |liacale 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.

> Het gaas kan op maat van de anatomie van de patiént worden geknipt

> De prothese wordt geleidelijk geplaatst

o Plaats eerst de ronde punt van het gaas in de richting van het schaambeen

o Het bovenste deel van de prothese wordt op de conjunctpees geplaatst.

o Plaats de prothese in de richting van de diepe liesring, zodat de eerste arm achter de lies wordt geplaatst.

o Dan wordt de tweede arm zo geplaatst dat deze de zaadstreng omringt.

o Maak het gaas vast volgens de voorkeur van de chirurg

= 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 gehecht aan de conjunctpees

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

Laparoscopische liesbreukprocedure (TAPP of TEP)

1/ voorbeeld van een TAPP-reparatie.
> Algehele anesthesie
> Er wordt op de gebruikelijke manier een pneumoperitoneum gecreéerd.
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> 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.

> Het gaas wordt via de trocar in de intra-abdominale holte gebracht en over de liesstreek geplaatst. De blauwe
markering op het voorgevormde gaas is het anatomische oriéntatiepunt voor het schaambeen en de mediale zijde van
de patiént. Het gaas kan worden bevestigd aan het ligament van Cooper, rond en lateraal van de inferieure
epigastrische vaten met behulp fixatiemiddelen 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
mogelijke 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 chirurg moet controleren of het 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

> 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 gaas wordt in de pre-peritoneale ruimte ingebracht en over de liesstreek verspreid. De blauwe markering op
het voorgevormde gaas is het anatomische oriéntatiepunt voor het schaambeen en de mediale zijde van de patiént.
> Het gaas wordt eerst bevestigd aan het ligament van Cooper en het superieure aspect van de ramus pubicus. Het
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 kunnen enkele fixaties worden gebruikt om het gaas lateraal aan de
binnenring te fixeren. 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 gaas moet de iliacale vaten voorzichtig en royaal bedekken, zonder grote openingen.

> De chirurg moet controleren of het gaas goed is verankerd aan de omliggende structuren. Het gaas mag niet
verschuiven en moet op zijn plaats blijven.

> 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 om bloedingen te voorkomen. Het gaas moet
platliggen

> 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.

Extra-peritoneale ventrale herniareparatie
Voorbeeld: Retrorectus-gaas-herstel van een ventrale hernia (Rives-Stoppa-techniek)

Deze techniek maakt gebruik van de herniazak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud.

- Boven de navel wordt de dissectie uitgevoerd boven de posterieure rectusfascia en onder de rectusspier.

- Onder de navel treedt de dissectie op in de pre-peritoneale ruimte als gevolg van het ontbreken van de achterste
rectusschede.

- Het gaas wordt in de nieuwgevormde pre-peritoneale ruimte geplaatst.

- Fixatie van het gaas, indien nodig, aan de bovenliggende spierlaag

- Het peritoneum moet zorgvuldig worden gecontroleerd. Er mag geen defect in het peritoneum worden opengelaten
om contact tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen.
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- Redondrainages onder aspiratie worden gewoonlijk geplaatst. De voorste schede is gesloten. Als er spanning
aanwezig is, kunnen incisies ter ontspanning worden toegepast

- Huidsluiting.

- Vul de pre-peritoneale ruimte met een antiseptische oplossing met behulp van de Redondrainage en klem ze voor 1
uur vast.

- Een riem kan worden gebruikt om de buik van de patiént enkele dagen te wikkelen om de buikwand te versterken.

EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN

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 altijd 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. 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 hij of
zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk hiervan op de hoogte stellen. In het geval van een mislukt implantaat of als het
implantaat betrokken is bij ernstige bijwerkingen die de patiént ondervindt, moet het gezondheidscentrum de wettelijke
procedures in het betreffende land volgen en COUSIN BIOTECH onmiddellijk op de hoogte stellen. Voor alle
correspondentie vermeldt u de referentie, het partinummer, de gegevens van de contactpersoon en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de klacht. 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 i7

]
I
|
|
Patumvandechlrurglsche Gl. . / . / oL : ( '
ingreep
|
]
1
|
]

COUSIN SURGERY
Wk cone for- Susgery

Naam van de arts {ﬁ\‘

Voorzijde van de implantaatkaart

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

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

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

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart \

Alle symbolen worden vaak gebruikt en worden uitgelegd aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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Instructiuni de utilizare ro

BIOMESH® P1
IMPLANTURI EXTRAPERITONEALE NERESORBABILE STERILE DE CONSOLIDARE PARIETALA
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ-SUD

FRANTA

IDENTIFICAREA S| DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Implanturile BIOMESH® P1 sunt implanturi neresorbabile de consolidare parietala:
) Care au memoria formei,
e  Suntrezistente la sutura
. Cu flexibilitate
Reperul albastru de pe plasele preformate (FBIOP13DXX) este reperul anatomic pentru osul pubian si partea mediala
a pacientului.

INDICATII
Reparare si consolidare parietald pentru hernii inghinale, femurale si abdominale.

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

REACTII ADVERSE INDEZIRABILE
La fel ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate conduce la reactii adverse indezirabile:

- Disconfort/durere - Formarea aderentei - Hematom - Reactie de corp strain

- Infectie - Formarea unei fistule - Migrarea plasei - Iritatia unui organ din apropiere
- Recidiva - Eroziune - Deformarea plasei - lleus/obstructie

- Inflamatie - Serom - Reactie alergica - Limfocel

- Retentie urinara - Leziuni ale organelor - Durere cronica

POPULATIA TINTA
- Adulti, barbati sau femei, care suferé de hernii inghinale cu indicatie de reparare chirurgicald cu implantare
extraperitoneala. Acestea includ:
o Hernii inghinale
o Hernii femurale
- Adulti, barbati sau femei, care sufera de hernii abdominale simptomatice care necesita o reparare chirurgicala
folosind o metoda care include o implantare extraperitoneala.

MATERIALE IMPLANTATE

Polipropilena

Marcaj de polipropilena pentru reper albastru (colorant [ftalocianinato(2-)] cupru) in functie de referinte (a se vedea
pe ambalaj).
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Referinte Greutatea polipropilenei (g)* Greutatea reperului albastru (colorant
Calcul teoretic [ftalocianinato(2-)] cupru) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP10611 0,66 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP10715 1,05 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP11015 1,50 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP11515 2,25 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP12536 9,00 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP11530 4,50 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP13030 9,00 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP14545 20,25 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP16011 0,60 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP16135 0,74 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP17515 0,95 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP1T510 0,51 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
XBIOP11515 2,51 pe plasa (cutie cu 10 plase) Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
VBIOP13030 9,90 pe plasa (cutie cu 5 plase) Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP1PR51 0,76 Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
VCBP11515X 2,51 pe plasa (cutie cu 10 plase) Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
VCBP16011X 0,51 pe plasa (cutie cu 10 plase) Nu este aplicabil pentru aceasta referinta
FBIOP13DSL 1,23 < 3,60

FBIOP13DSR 1,23 < 3,60

FBIOP13DML 1,45 < 3,60

FBIOP13DMR 1,45 < 3,60

FBIOP13DLL 1,72 < 3,60

FBIOP13DLR 1,72 < 3,60

*Aceste valori sunt supuse unor variatii de +/- 15 %
Nu este de origine umana sau animala — Neresorbabil.

PERFORMANTE

BIOMESH® P1 permite consolidarea parietala si repararea herniilor parietale.

BIOMESH® P1 este in special adaptat la chirurgia laparoscopica si la chirurgia deschisa conventionala. Aceasta gaméa
este biocompatibila si conceputa numai pentru implantare extraperitoneala.

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 Tn cazul investigatiilor postoperatorii cu
ajutorul imagisticii prin rezonanta magnetica (IRM). Cu toate acestea, implantul este fabricat in principal din
polipropilena si componenta nemetalica. in consecintd, BIOMESH® P1 este considerat sigur pentru RMN.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Plasele BIOMESH® P1 sunt livrate in stare sterila (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivului (pungi detasabile). A nu se utiliza n cazul
in care dispozitivul are data de expirare depasita.

A nu se utiliza n cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie efectuate respecténd standardele de asepsie pentru a garanta
sterilitatea.

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.

Evitati orice contact al plasei cu obiecte care i-ar putea altera suprafata.

Utilizare chirurgicala: Temperatura intre +32 °C si +42 °C. Implanturile trebuie sa fie rezistente la fluidele biologice si
la tesuturile anatomice inconjuratoare. Prin urmare, BIOMESH® P1 a fost validat pentru o implantare pe termen lung.
COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unui tip specific de fixare.
Atunci cand chirurgul considera ca este necesar sa faca acest lucru, se recomanda taierea implantului in afara zonei
chirurgicale pentru a evita orice risc de eliberare a particulelor Tn pacient.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg calificat si instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului
(cunostinte de anatomie si chirurgie viscerala).
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IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA — A NU SE RESTERILIZA

Dupéa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa BIOMESH® P1 este de unica folosinta. Aceasta nu poate fi
reutilizatad 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 revind 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 de implant furnizeaza informatii pentru pacient, 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. Chirurgul va informa
pacientul ca rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta ale dispozitivului si instructiunile de utilizare pot fi
gasite si pe site-ul web COUSIN BIOTECH.

PRECAUTII PRIVIND DEPOZITAREA
A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui, la temperatura camerei, in ambalajul original.

TEHNICA CHIRURGICALA

Repararea herniei inghinale deschise (Lichtenstein)

> Pacientul este asezat in decubit dorsal

> Anestezie locala sau generala

> Incizie iliaca de aproximativ 5 cm

> Se efectueaza disectia in conformitate cu tehnica Lichtenstein

> Sacul herniar este identificat si redus

> Fascia transversald poate fi stransa cu o suturd neresorbabild In cazul herniilor directe, aceasta ajuta la evitarea
oricarei recidive postoperatorii imediate

> Plasa poate fi taiata pentru a se potrivi anatomiei pacientului

> Proteza este plasatéa progresiv in pozitie

0 se incepe prin a plasa varful rotund al plasei spre osul pubian

0 partea superioara a protezei este plasata pe tendonul conjunct

o se continua plasarea protezei spre inelul inghinal profund astfel incat primul brat sa fie plasat in spate

0 apoi se plaseaza al doilea brat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic

o Se fixeaza plasa in functie de preferinta chirurgului

= apexul este fixat de tuberculul pubian

» marginea inferioara a plasei este fixatd pe marginea libera a ligamentului inghinal

= sutura continua se extinde pana la nivelul medial al spinei iliace anterosuperioare

= se fixeaza cele doua cozi ale plasei impreuna in jurul cordonului spermatic

= coltul infero-medial al plasei este atasat peste tuberculul pubian.

= plasa este fixata pe tendonul conjunct

o cordonul apoi se sprijina 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 Tnainte 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 administrata timp de 48 — 72 de ore
postoperator

Reparare inghinala laparoscopica (TAPP sau TEP)

1/ Exemplu de reparatie TAPP

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

> Plasa se introduce prin trocar in cavitatea intra-abdominala si este desfasurata deasupra regiunii inghinale. Reperul
albastru de pe plasele preformate este reperul anatomic pentru osul pubian si partea mediala a pacientului. Plasa este
fixata de ligamentul lui Cooper, in jurul si lateral de vasele epigastrice inferioare, cu ajutorul unor fixari, in conformitate
cu tehnica obisnuita a chirurgului. Medicul trebuie sa fie meticulos pentru a evita trigonul pericolului, trigonul durerii,
vasele iliace si pentru a plasa posibilele fixari lateral fata de inelul inghinal. Fixarea plasei trebuie sa fie la cel putin
1 cm de marginea plasei, cu o distanta de 1 cm intre punctele de fixare.

> Medicul trebuie sa verifice daca plasa este bine ancorata de structurile inconjuratoare.

> Peritoneul este inchis cu meticulozitate si niciun defect intre peritoneu si peretele abdominal nu trebuie lasat
deschis. in plus, acesta trebuie s& 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

> 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 este inseratd in spatiul pre-peritoneal si desfasurata deasupra regiunii inghinale. Reperul albastru de pe
plasele preformate este reperul anatomic pentru osul pubian si partea mediala a pacientului.

> Plasa este fixatd mai intai de ligamentul lui Cooper si de versantul superior al ramului pubian. Plasa este apoi fixata
pe versantul posterior al liniei albe. Aceastd ancorare este continuata in jurul si lateral fatéd de vasele epigastrice
inferioare. Sunt utilizate cateva fixari pentru a fixa lateral fata de inelul intern. Punctele de fixare a plasei trebuie sa fie
la cel putin 1 cm de marginea plasei, cu o distantd de 1 cm intre punctele de fixare.

> Plasa 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 ramana 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 directd pentru a se asigura ca nu exista séngerari. Plasa trebuie
sa stea intinsa

> Daca exista intrebari cu privire la un defect peritoneal omis, trebuie efectuata o laparoscopie de finalizare.

> Trocarele sunt indepartate, iar defectul fascial este inchis cu sutura corespunzatoare. Marginile pielii sunt apropiate
in mod obisnuit.

Repararea herniei abdominale extraperitoneale
Exemplu: Repararea cu plasa retrorectala a unei hernii abdominale (tehnica Rives-Stoppa)

Aceasta tehnica utilizeaza sacul herniar pentru a separa plasa de continutul intra-abdominal.

- Deasupra ombilicului, disectia se efectueaza deasupra fasciei rectale posterioare si sub muschiul drept.

- Sub ombilic, disectia are loc in spatiul pre-peritoneal din cauza lipsei unei teci a muschiului drept posterior.

- Plasa este plasata in spatiul pre-peritoneal nou format.

- Fixarea plasei, daca este necesar, la stratul muscular de deasupra

- Peritoneul trebuie verificat cu meticulozitate si nu trebuie lasat deschis niciun defect in peritoneu pentru a preveni
orice contact intre plaséa si continutul intra-abdominal.

- De obicei, se plaseaza drenuri Redon sub aspiratie. Teaca anterioara este inchisa. Daca exista tensiune, pot fi
utilizate incizii de relaxare

- Inchiderea pielii.

- Folosind drenurile Redon, se umple spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si se prind drenurile timp de 1 ora.
- Se poate utiliza o centura pentru a infasura abdomenul pacientului timp de céateva zile pentru a consolida peretele
abdominal.
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EXPLANTAREA SI ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv este destinat sustinerii parietale permanenta si este menit sa ramana implantat permanent. Nu este
necesara indepartarea sau nlocuirea de rutind. In cazul anumitor complicatii se poate avea in vedere o a doua
interventie chirurgicala pentru explantarea partiald sau completa a plasei, daca exista indicatii clinice in acest sens.
Se poate ca indepartarea completa a intregului material al implantului sa nu fie intotdeauna posibila din punct de
vedere tehnic. Decizia de a explanta dispozitivul Ti 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 efectuata numai de
catre un chirurg care detine calificarea, pregatirea si experienta necesare privind tehnicile de indepartare a plaselor.
Ca in cazul oricarei 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 Tn 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 produca si sa furnizeze un
dispozitiv medical de calitate superioara. Cu toate acestea, daca profesionistii din domeniul sanatatii (client, utilizator,
prescriptor etc.) are o reclamatie sau un motiv de nemultumire legat de produs in ceea ce priveste calitatea, siguranta
sau performanta, acesta trebuie s& informeze compania COUSIN BIOTECH céat mai curand posibil. in caz de nereusita
a implantului sau daca implantul a contribuit la aparitia unor efecte adverse grave resimtite de pacient, centrul medical
trebuie sa urmeze procedurile legale din tara in cauza si sa informeze compania COUSIN BIOTECH fara intarziere.
Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul de lot, datele de contact de referinta si o
descriere cuprinzatoare a incidentului sau reclamatiei. Daca sunt necesare sau solicitate informatii suplimentare, va
rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii 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 ihainte de a transmite cardul de implant pacientului. Va rugdm sa completati
dupa cum urmeaza:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Numele pacientului e

|
]
|
}
Data interventiei chirurgicale Bl. . / . / ... | \ ’
- }
)
I
|
|

COUSIN SURGERY

| M/e, conre fw :.—‘-M.ﬁ
Partea din spate a cardului de implant

Numele practicianului {'ﬁ“

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 in mod obisnuit si sunt explicate la finalul instructiunilor de utilizare.
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Kullanim talimatlan tr

_ _ BIOMESH® P1 _
STERIL, EKSTRAPERITONEAL, EMILMEYEN PARIYETAL DESTEK IMPLANTLARI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

URETICI KIMLIGI
COUSIN BIOTECH
ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANSA

CIHAZIN TANIMI VE ACIKLAMASI
BIOMESH® P1 implantlari, su 6zelliklere sahip emilmeyen pariyetal destek implantlaridir:
. Sekil hafizali
. Dikise karsi1 dayanikli
. Esnek
On sekillendirilmis (FBIOP13DXX) mesh’lerdeki mavi isaret, pubik kemik ve hastanin medial hattini gésteren anatomik
isarettir.

!ENDiKASYONLAR
Inguinal, femoral ve ventral hernilerin onarimi ve pariyetal destegi.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriini, asagidaki durumlarda
kullanmayin:

- Bilesenlerden herhangi birine
aler;ji

- Enfekte alan

- Gebelik

- Blyume ¢agindaki gocuk

- Antikoagilan terapi

ISTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/agr - Adezyon olusumu - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Fistll olusumu - Mesh migrasyonu - Yakin organlarda irritasyon
- Rekurans - Erozyon - Mesh deformasyonu - Obstruksiyon

- inflamasyon - Seroma - Alerjik reaksiyon - lleus/barsak tikanikhg

- Uriner retansiyon - Organ yaralanmasi - Kronik agri

HEDEF POPULASYON
- Ekstraperitoneal implantasyonla cerrahi onarim endikasyonu olan kasik hernisinden muzdarip yetiskin erkek
veya kadinlar. Bunlar agagidakileri igerir:
o Inguinal herniler
o Femoral herniler
- Semptomatik ventral hernisi bulunan ve ekstraperitoneal implantasyonu iceren cerrahi onarim gerektiren
erigkin erkek veya kadin hasta.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER

Polipropilen

Mavi isaret (boyar madde: ftalosiyaninato(2-) bakir), referanslara bagl olarak kullanilan polipropilen isaretlemedir
(Ambalaj Gzerindeki bilgilere bakin).
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Referanslar Polipropilen agirhgi (g)* Mavi isaretin agirhi@ ( boyar
Teorik hesaplama madde [ftalosiyaninato(2-)]
bakir ) (mg)*
FBIOP10510 0,50 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP10611 0,66 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP10715 1,05 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP11015 1,50 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP11515 2,25 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP12536 9,00 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP11530 4,50 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP13030 9,00 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP14545 20,25 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP16011 0,60 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP16135 0,74 Bu referans icin gegerli degil
FBIOP17515 0,95 Bu referans icin gecerli degil
FBIOP1T510 0,51 Bu referans icin gecerli degil
XBIOP11515 Her mesh icin 2,51 (10’lu kutuda) Bu referans icin gecerli degil
VBIOP13030 Her mesh igin 9,90 (5’lu kutuda) Bu referans icin gecerli degil
FBIOP1PR51 0,76 Bu referans icin gecerli degil
VCBP11515X Her mesh icin 2,51 (10’lu kutuda) Bu referans icin gecerli degil
VCBP16011X Her mesh icin 0,51 (10’lu kutuda) Bu referans icin gecerli degil
FBIOP13DSL 1,23 <3,60
FBIOP13DSR 1,23 <3,60
FBIOP13DML 1,45 <3,60
FBIOP13DMR 1,45 <3,60
FBIOP13DLL 1,72 <3,60
FBIOP13DLR 1,72 <3,60

* Bu degerler + %15 oraninda degisebilir
insan kaynakl veya hayvansal madde icermez. Emilemez.

PERFORMANSLAR

BIOMESH® P1, pariyetal hernilerin desteklenmesi ve onarimi igin kullanilir.

BIOMESH® P1, 6zellikle laparoskopik cerrahi ve konvansiyonel agik cerrahi igin uygundur. Bu (rin serisi biyouyumlu
olup yalnizca ekstraperitoneal implantasyon icin tasarlanmigtir.

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

MR GUVENLIGI

implant, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MR) kullanilarak postoperatif arastirma yapilmasi durumunda giivenlik ve
uyumluluk acgisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak polipropilen ve metal icermeyen
bilesenlerden tretilmistir. Dolayisiyla BIOMESH® P1, MR agisindan glvenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

BIOMESH® P1 mesh’ler steril olarak (etilen oksitle sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (soyularak acilabilen posetler dahil) bitinligunu kontrol edin. Cihazin son
kullanim tarihi gegcmisse kullanmayin.

Cihaz ve/veya ambalaj hasar gérmisse kullanmayin.

Sterilligi temin etmek icin implantin ambalajindan ¢ikariimasi ve kullanilmasi, asepsi standartlarina uyularak
yapiimalidir.

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

Mesh’in ylzeyini degistirebilecek nesnelerle her tirli temasini 6nleyin.

Cerrahi kullanim: Sicaklik +32 °C ile +42 °C arasinda olmalidir. implantlar biyolojik sivilara ve gevresindeki anatomik
dokulara karsi dayanikli olmalidir. Bu nedenle BIOMESH® P1, uzun siireli implantasyon igin onaylanmistir.

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tirtnin kullaniimasi konusunda herhangi bir garanti vermez veya 6neride
bulunmaz.

Cerrahin gerekli gérdigu durumlarda, hasta Gizerine parga salinimi riskini 6nlemek amaciyla implantin cerrahi saha
disinda kesilmesi énerilir.
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Bu cihaz sadece, uriinin kullanimi konusunda egitim almig (anatomi ve visseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir
cerrah tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi Gizere BIOMESH® P1 mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden
sterilize edilemez (potansiyel riskler sinirli olmamak Uzere sunlardir: Urln sterilliginin kaybi, enfeksiyon riski, Grin
etkililiginin kaybi, rekirans).

CERRAH TARAFINDAN HASTALARA VERILMESiI GEREKEN TALIMATLAR

Cerrah, hastaya cihazin implante edilmesiyle ortaya ¢ikabilecek fiziksel ve psikolojik kisitlamalar ve sonuglar hakkinda
bilgi vermelidir. Hasta, cerrahi riskler ve olasi yan etkilerden haberdar olmalidir. Cerrah, hasta olagan digi goriinen
semptomlar gosterirse hastanin daha fazla konsiiltasyon igin kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglk
profesyoneli tarafindan hasta icin bir implant karti verilir. Bu implant kartinda, hastaya cihazi ve izlenebilirlik 6gelerini
tanimlamak igin verilen bilgilerin yani sira treticinin adi, adresi ve web sitesi yer almaktadir. Cerrah, kartin kaybolmasi
durumunda takibini yapmak igin hastadan implant kartini aldiktan hemen sonra taratmasini istemelidir. Cerrah, hastayi
cihazin givenlik ve performans 6zellikleri 6zetinin ve kullanim talimatlarinin, COUSIN BIOTECH web sitesinde de
bulunabilecegdi hususunda bilgilendirmelidir.

DEPOLAMA ONLEMLERI
Orijinal ambalajinda, gines 1s1dina maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklayin.

CERRAHI TEKNIK

Acik inguinal herni onarimi (Lichtenstein teknigi)

> Hasta supin pozisyona alinir

> Lokal veya genel anestezi uygulanir

> Yaklasik 5 cm’lik iliak insizyon yapilir

> Lichtenstein teknigiyle diseksiyon yapilir
> Herni kesesi belirlenir ve redukte edilir

> Transvers fasyasi emilmeyen bir siturle sikistirilabilir. Direkt herniyle ani postoperatif rekiransin énlenmesine
yardimci olunur.

> Mesh, hasta anatomisine uygun sekilde kesilebilir

> Protez progresif sekilde yerlestirilir

o Mesh'in yuvarlak ucu, pubik kemige dogru yerlestirilerek baslanir

o Protezin Ust kismi tendon konjuana yerlestirilir

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

o Daha sonra spermatik kordu gevreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir

o0 Mesh, cerrahin tercihine gére sabitlenir

= Apeks, pubik tiberkile sabitlenir

» Mesh’in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna sabitlenir

= Kontinu sutur, anterior superior iliak omurgaya medial uzanir

= Mesh’in iki ucu, spermatik kord etrafinda birlestirilerek sabitlenir

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

» Mesh, birlesik tendona sabitlenir

o Kord, protezin izerinde kalir

o Kapsamli diseksiyonun uygulandigi buyudk inguinal herniler basta olmak tzere, eksternal oblik aponevrozun arkasina
emme dreni yerlestirilebilir

o Ardindan eksternal oblik aponevroz, emilebilen sitlrlerle kapatilir

o Cerrahi insizyon kapatiimadan dnce 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

Laparoskopik inguinal onarim (TAPP veya TEP)

1/ TAPP teknigiyle onarim 6rnegi

> Genel anestezi

> Olagan sekilde pndmoperitoneum olusturulur

> intraabdominal bulgular bildirilir [intraabdominal patoloji ve inguinal herni defektleri ve keseleri].
> |ki ek trokar dogrudan gérerek yerlestirilir.

> Diseksiyon klasik TAPP teknigi izlenerek yapilir
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> [ndirekt inguinal herni kesesi spermatik korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca
diseke edilir.

> Mesh, trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bolgenin izerinde pozisyonlanir. On sekillendirilmis
mesh’lerdeki mavi isaret, pubik kemik ve hastanin medial hattini gésteren anatomik isarettir. Mesh, cerrahin olagan
teknigi dogrultusunda, inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina
sabitlenir. Operatoér tehlike Gg¢geninden, agri Gi¢ggeninden, iliak damarlardan kaginmaya ve olasi sabitleme cihazlarini
inguinal halkaya lateral yerlestirmeye 6zen gostermelidir. Mesh sabitlemesi mesh’in kenarindan en az 1 cm igeride
olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakilmahdir.

> Operator, mesh’in gevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir.

> Peritoneum dikkatli bir sekilde kapatilir; peritoneum ve abdominal duvar arasindaki hicbir defekt agik
birakilmamalidir. Ayrica mesh, bu alanin timdnd kaplamalidir.

> Trokarlar dogrudan gorerek cikarilir. Subumbilikal trokar alaninin fasyasi geregince kapatilir.

2/ TEP teknigiyle onarim 6rnegi

> Genel anestezi

> Properitoneal alan olusturulur.

> 10 mm’lik trokar yerlestirilir.

> Pnémoproperitoneum olusturulur.

> [ki 5 mm’lik port dogrudan gérerek yerlestirilir.

> Bu sirada peritoneal defekt olusursa derhal kapatiimahdir.

> 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 islem, atravmatik tutucularla yavasca ¢ekerek yapilir.

> Mesh, properitoneal alana yerlestirilerek inguinal bélgenin lizerinde pozisyonlanir. On sekillendirilmis mesh’lerdeki
mavi isaret, pubik kemik ve hastanin medial hattini gosteren anatomik isarettir.

> Mesh ilk olarak Cooper Ligamanina ve superior pubik ramusa sabitlenir. Mesh ardindan Linea Albanin posterioruna
sabitlenir. Sabitlemeye inferior Epigastrik Damarlarin gevresinde ve bu damarlara lateral olarak devam edilir. Mesh'i
internal halkaya lateral olarak sabitlemek igin birkag tane sabitleme cihazi kullanilir. Mesh sabitleme noktalari, mesh’in
kenarindan en az 1 cm igeride olmali ve noktalar arasinda 1 cm birakilmalidir.

> Mesh, bilyiik bosluklar olmadan iliak Damarlari nazikge ve tamamen kaplamalidir.

> QOperator, mesh’in gevredeki yapilara iyice sabitlenip sabitlenmedigini kontrol etmelidir. Mesh, migrasyona
ugramamali ve yerinde kalmalidir.

> Preperitoneal alan, peritoneal defektler acisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimahdir. 5 mm’lik trokarlar
kanama olmadigindan emin olmak i¢in dogrudan gérerek cikarilir. Mesh, duz bir sekilde yerlestiriimelidir

> Herhangi bir peritoneal defektin gbézden kacirildigindan stphe ediliyorsa laparoskopi yapiimalidir.

> Trokarlar ¢ikarilir ve fasyal defekt uygun suiturle kapatilir. Deri kenarlari olagan sekilde yakinlastirilir.

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

Bu teknikte mesh’i intraabdominal igerikten ayirmak igin herni kesesi kullanilir.

- Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus fasyanin Gizerinde ve rektus kasinin altinda diseksiyon uygulanir.

- Umbilikusun altinda diseksiyon, posterior rektus kilifinin olmamasi sebebiyle preperitoneal alanda yapilir.

- Mesh implant, yeni olusturulan preperitoneal alana yerlestirilir.

- Gerekirse mesh, yukaridaki kas tabakasina sabitlenebilir

- Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ile intraabdominal igerigin temasini dnlemek igin
peritoneumdaki higbir defekt agik birakilmamalidir.

- Genellikle, aspirasyonlu Redon drenleri yerlestirilir. Anterior kilif kapatilir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlari
kullanilabilir

- Deri kapatilir.

- Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik soliisyonla doldurulur ve drenler klemple 1 saatligine kapatilir.
- Abdominal duvari giiglendirmek i¢in hastanin abdomeni birkag giin kemerle sarilabilir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Bu cihaz, parietal bdlgenin kalici olarak glglendiriimesi amaciyla tasarlanmistir ve kalici olarak kalacak sekilde
implante edilir. Rutin olarak ¢ikariimasi veya degistiriimesi gerekmez. Bazi komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi
durumunda, klinik olarak endike olmasi halinde, kismi veya tam mesh eksplantasyonu igin ikincil bir cerrahi
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midahale dusinulebilir. Tim implant materyalinin tamamen g¢ikarilmasi teknik olarak her zaman mimkdn
olmayabilir. Cihazin ¢ikariimasina iligkin karar, sorumlu cerrahin takdirindedir ve hastanin bireysel klinik durumu ile
guncel tibbi uygulamalara dayandiriimalidir.

Mesh eksplantasyonu, teknik agidan zorlu bir yeniden ameliyattir ve yalnizca mesh ¢ikarma teknikleri konusunda
uygun niteliklere sahip, egitimli ve deneyimli bir cerrah tarafindan gercgeklestiriimelidir. Her yeniden ameliyatta oldugu
gibi mesh eksplantasyonu da; kanama, enfeksiyon, komsu anatomik yapilara (6rnegin sinirler, damarlar, bagirsak,
mesane veya diger organlar) zarar gelmesi, anesteziye bagli komplikasyonlar, orijinal durumun niksetmesi veya
devam etmesi, semptomlarin kétilesmesi, kronik agri ve ek cerrahi midahalelere ihtiya¢c duyulmasi dahil ancak
bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla énemli riskler tagsimaktadir. Hastalar, mesh eksplantasyonunun bildirilen
semptomlari veya yan etkileri ortadan kaldirabilecegi, iyilestirebilecegi, kismen iyilestirebilecegi, ortadan
kaldiramayabilecegi veya kotllestirebilecedi konusunda bilgilendirilmelidir.

Bir fitik meshi implanti eksplante edilirse ve ¢ikarma verileri toplanacaksa, cihaz ISO 12891 1:2015 “Cerrahi
implantlar — Cerrahi implantlarin gikariimasi ve analizi — Bolim 1: Cikarma ve isleme” standardina uygun olarak
cikarilmali ve islenmelidir. Analiz amaciyla iade edilmeyen eksplante edilen cihazlar, bulasici ve tehlikeli klinik
atiklara iligkin yurdrlikteki yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

ONEMLI

Bu drdndn kullanimina iligkin ayrintili bilgi icin lGtfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribUtérindzle irtibata
gegcin.

BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasina uygun olarak COUSIN BIOTECH, kaliteli bir tibbi cihaz Uretmeyi ve tedarik etmeyi taahhit
etmektedir. Bununla birlikte, saglik profesyonellerinin (musteri, kullanici, regcete yazan kisiler vb.) bir trdnle ilgili kalite,
guvenlik veya performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkin olan en kisa sirede
COUSIN BIOTECH’e bilgi vermelidir. implantin arizalanmasi ya da hastada ciddi advers etkilere neden oldugunun
distnilmesi durumunda, ilgili saglik kurulusu Ulkesindeki yasal prosedirleri izlemeli ve gecikmeden COUSIN
BIOTECH:'i bilgilendirmelidir. Her tiirli yazismada lltfen referansa, parti numarasina, ilgili kisinin iletisim bilgilerine ve
olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin. Daha fazla bilgi gerekirse litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz
veya distribttorinizle iletisime gegin.

Cihazla ilgili meydana gelen her tirlii ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

IMPLANT KARTI BILGI BROSURU

implant karti nasil doldurulur? |

Hasta icin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

implant kartinin 6n yiizii

Kullanici, implant kartini hastaya iletmeden 6nce karti doldurmalidir. Litfen asagidaki gibi doldurun:

Carte Implant - Implant Card
A conserver | Keep it |
Hastanin adi . ! (i
Cerrahi proseddriin tarihi e. . /. ./ . . .. ] \ )
Pratisyenin adi el ' COUSIN SURGERY

s

imglant kartinin arka yiizi

Kullanici tarafindan doldurulmasi gereken alan yoktur. Cihazla ilgili asagidaki bilgiler, dogrudan Uretici 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
UriinGin 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

implant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi |

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda ag¢iklanmistir.
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Bruksanvisning sV

BIOMESH® P1
STERILA ICKE RESORBERBARA EXTRAPERITIONEALA 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
BIOMESH® P1 implantat ar icke-absorberbara parietalférstarkningsimplantat med:
. Formminne
e  Resistens mot suturering
¢  Flexibilitet
Den bla markeringen pa forformade (FBIOP13DXX) nat ar det anatomiska landmarket for blygdbenet och patientens
mediala sida.

INDIKATIONER
Parietal reparation och forstarkning for ljumsk-, lar- och ventrala brack.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i féljande fall:
- Allergi mot nagon av komponenterna
Infekterat omrade
Graviditet
Véaxande barn
Behandling med antikoagulanter

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

- Obehag/smarta - Vidhaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion
- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Sar - Natdeformering - lleus / obstruktion
- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion - Lymfocele
- Urinretention - Organskada - Kronisk smarta
MALGRUPP

- Vuxna man eller kvinnor som lider av ljumskbrack med indikation for kirurgisk reparation med extraperitoneal
implantation. Dessa inkluderar:
o ljumskbrack
o larbrack
- Vuxen man eller kvinna som lider av ett symtomatiskt ventralt brack som kraver kirurgisk reparation med en
metod som inkluderar extraperitoneal implantation.

IMPLANTERADE MATERIAL
Polypropen
Blatt landmarke (fargamne [ftalocyaninato(2-)] koppar) av polypropen beroende pa referenser (se pa forpackningen).
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Referenser Polypropylenets vikt (g)* Vikt pa blatt (fargamne [ftalocyaninato(2-
Teoretisk berakning )] koppar) (mg)*

FBIOP10510 0,50 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP10611 0,66 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP10715 1,05 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP11015 1,50 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP11515 2,25 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP12536 9,00 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP11530 4,50 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP13030 9,00 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP14545 20,25 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP16011 0,60 Ej tilldmpligt fér den har referensen
FBIOP16135 0,74 Ej tilldmpligt for den har referensen
FBIOP17515 0,95 Ej tilldmpligt for den har referensen
FBIOP1T510 0,51 Ej tillampligt for den har referensen
XBIOP11515 2,51 per nat (lada med 10 nat) Ej tilldmpligt for den har referensen
VBIOP13030 9,90 per nat (lada med 5 nat) Ej tillampligt for den har referensen
FBIOP1PR51 0,76 Ej tillampligt for den har referensen
VCBP11515X 2,51 per nat (lada med 10 néat) Ej tillampligt for den har referensen
VCBP16011X 0,51 per nat (lada med 10 nat) Ej tillampligt for den har referensen
FBIOP13DSL 1,23 < 3,60

FBIOP13DSR 1,23 < 3,60

FBIOP13DML 1,45 < 3,60

FBIOP13DMR 1,45 < 3,60

FBIOP13DLL 1,72 < 3,60

FBIOP13DLR 1,72 < 3,60

* Dessa varden kan variera med +/- 15 %
Varken ménskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

EGENSKAPER

BIOMESH® P1 mojliggor parietal forstarkning och reparation av parietalbrack.

BIOMESH® P1 ar sérskilt anpassad for laparoskopisk kirurgi och for konventionell 6ppen kirurgi. Denna serie &r
biokompatibel och endast avsedd for extraperitoneal implantation.

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 fér postoperativa studier med magnetisk
resonanstomografi (MRT). Implantatet ar dock huvudsakligen tillverkat av polypropylen och icke-metallisk komponent.
Dérfor anses BIOMESH® P1 vara sakert for MRT.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

BIOMESH® P1-nét levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

Innan anvandning maste du kontrollera att férpackning och produkt (skyddspasar) ar hela. Far inte anvandas efter
utgangsdatum.

Anvand inte om produkt och/eller férpackning ar skadad.

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

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

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

Kirurgisk anvandning: Temperatur fran +32 °C upp till +42 °C. Implantat ska vara resistenta mot biologiska vatskor och
omgivande anatomisk vavnad. Darfor har BIOMESH® P1 validerats for langtidsimplantation.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte nagon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagon viss typ
av fixering.

Nar kirurgen anser det nddvandigt rekommenderas att implantatet skars till utanfér operationsomradet for att undvika
risk for att partiklar slapps ut i patienten.

Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som ar utbildad i att anvanda produkten (kunskaper i
anatomi och visceral kirurgi).
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VIKTIGT: FAR EJ ATERANVANDAS — FAR EJ OMSTERILISERAS

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar BIOMESH® P1-nat for engangsbruk. Det kan inte ateranvandas
och/eller steriliseras igen (potentiella risker ar exempelvis forlust av produktens sterilitet, infektionsrisk, forlust av
produktens effektivitet, aterfall).

INSTRUKTIONER SOM GES TILL PATIENTEN AV KIRURGEN

Kirurgen ska informera patienten om de potentiella fysiska och psykologiska begréansningarna och konsekvenserna av
att implantera produkten. Patienten maste informeras om de kirurgiska riskerna och eventuella biverkningar. Kirurgen
ska uppmana patienten att komma tillbaka fér ytterligare konsultation om patienten uppvisar symtom som verkar
onormala. Patienten far ett implantatkort av vardpersonalen pa kliniken. Implantatkortet innehaller information for
patienten 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. Kirurgen ska ocksa informera patienten om att sammanfattningen av produktens sakerhets- och
prestandaegenskaper samt bruksanvisningar finns ocksa pa COUSIN BIOTECH:s webbplats.

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

OPERATIONSTEKNIK

Oppen reparation av ljumskbrack (Lichtenstein)

> Patienten placeras i rygglage

> Lokalbeddvning eller narkos

> Hoftincision cirka 5 cm

> Dissektion utférs med Lichtenstein-tekniken

> Bracksacken identifieras och reduceras

> Den tvargaende fascian kan stramas at med en icke-absorberbar sutur. Vid direkta brack bidrar detta till att undvika
omedelbart postoperativt aterfall.

> Natet kan skaras till for att passa patientens anatomi.

> Protesen sétts pa plats successivt

0 bdrja med att placera den runda spetsen av natet mot blygdbenet

o den dvre delen av protesen placeras pa falx inguinalis

o placera protesen mot den djupa ljumskringen, sa att protesens férsta arm ar placerad bakom.

o sedan placeras den andra armen sa att den omsluter sadesledaren

o Fast natet enligt kirurgens 6nskemal

= toppen fixeras i blygdbenet

= natets undre kant fixeras i den fria kanten pa ljumskligamentet

= fortldpande sutur I6per upp precis medialt om framre dvre tarmbensutskottet

= fixera natets tva andar runt sadesledaren

= det infero-mediala hornet av natet fasts sa att det dverlappar blygdbenet.

= natet fixeras i falx inguinalis

o snoret vilar sedan pa protesen

0 sugen kan placeras under aponeurosen pa den yttre sneda bukmuskeln, sarskilt i stora ljumskbrack dar en
omfattande dissektion genomfors

0 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
Laparoskopiskt ljumskingrepp (TAPP eller TEP)

1/ Exempel pa en TAPP-reparation

> Narkos

> Pneumoperitoneum skapas pa vanligt satt

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

> Tva troakarer till fors in med ledning av synen.

> Dissektionen pabdrjas och utfors med traditionell TAPP-teknik

> Den indirekta ljumskbracksacken ska dissekeras forsiktigt frdn sadesledaren. Direkta bracksackar ar latta att
dissekera.
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> Natet rullas som en cigarett och férs in genom troakaren i bukhalan och vecklas ut éver ljumskomradet. > Det bla
landmarket pa de férformade naten ovala natet ar det anatomiska landmarket for blygdbenet och patientens mediala
sida. Natet fasts vid Cooper’s ligament, runt och lateralt mot de nedre epigastriekarlen med fixeringar enligt vanlig
kirurgisk teknik. Kirurgen bor noggrant undvika undergangstriangeln, smarttriangeln, iliacakarlen och placera
potentiella fixeringar lateralt om [jumskringen. Natfixeringen bor vara minst 1 cm fran kanten av natet med 1 cm avstand
mellan punkterna.

> Kirurgen ska kontrollera att natet ar val férankrat i de omgivande strukturerna.

> Peritoneum ska forslutas noga och ingen defekt far lamnas éppen 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

> 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 bor den forslutas omedelbart.

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

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

> Natet fors in i det properitoneala rummet och placeras ut éver ljumskregionen. > Det bla landmarket pa de
forformade naten ovala natet ar det anatomiska landmarket fér blygdbenet och patientens mediala sida.

> Natet fasts forst i Coopers ligament och den 6vre delen av ramus pubis. > Natet fixeras sedan pa den bakre delen
av linea alba. Forankringen fortsatter runt och lateralt till de nedre epigastriekarlen. > Nagra fasten anvands for att
fixera natet lateralt till den inre ringen. Fixeringspunkter for natet bér vara minst 1 cm fran kanten av natet med 1 cm
avstand mellan punkterna.

> Natet ska tacka hoftkarlen forsiktigt och generost, utan stérre luckor.

> Kirurgen ska kontrollera att natet ar val férankrat 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 for att sakerstalla att det inte sker nagon blédning. Natet
maste ligga plant

> Om du ar osaker pa om nagon peritoneal defekt har missats, bor en laparoskopiundersékning utforas.

> Troakarer avlagsnas och fasciadefekten forsluts med Iamplig sutur. Hudkanterna férs samman pa vanligt satt.

Extraperitoneal ventralbracksreparation
Exempel: Retrorectus natreparation av ventralt brack (Rives-Stoppa-tekniken).

Denna teknik utnyttjar bracksacken for att separera natet fran det intraabdominella innehallet.

- Superior till naveln, dissektionen utfors ovanfér den bakre rectus fascia och under rectusmuskeln.

- Nedanfdr naveln sker dissektion i preperitoneala rummet pa grund av avsaknaden av en bakre rectus fascia.

- Natet placeras i det nybildade preperitoneala rummet.

- Fixering av natet i muskelskiktet ovanfér, vid behov

- Peritoneum maste kontrolleras noga och inga defekter ska ldmnas 6ppna, for att forhindra kontakt mellan natet och
intraabdominalt innehall.

- Redon-dranering brukar anvandas for aspiration. Den framre fascian forsluts. Om det finns spanning kan incisioner
anvandas

- Forslut skinnet.

- Anvand Redon-dranering for att fylla det preperitoneala rummet med en antiseptisk I6sning och satt agraffer pa
draneringen i 1 timme.

- Ett balte kan anvandas for att linda patientens buk i ett par dagar for att forstarka bukvaggen.

EXPLANTATION OCH KASSERING AV PODUKTER

Denna produkt ar avsedd for permanent forstarkning av bukvaggen och for att forbli permanent implanterad.
Rutinmassigt aviagsnande eller byte av produkten ar inte ndédvandigt. Vid vissa komplikationer kan ett sekundart
kirurgiskt ingrepp for partiell eller fullstdndig explantation av natet dvervagas, om det ar kliniskt indicerat. Det ar inte
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alltid tekniskt mojligt att avlagsna 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 bér endast utféras av en kirurg med lampliga
kvalifikationer, relevant utbildning och erfarenhet av tekniker for avidagsnande 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
kvarstaende av det ursprungliga tillstandet, férvarrade symtom, kronisk smarta samt behov av ytterligare kirurgiska
ingrepp. Patienterna ska informeras om att explantation av natet kan medféra att rapporterade symtom eller
biverkningar férsvinner, foérbattras, endast delvis forbattras, kvarstar eller férvarras.

Om ett bracknatsimplantat explanteras och data om det uttagna implantatet ska samlas in, ska produkten
omhandertas och hanteras i enlighet med ISO 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 tillampliga lokala bestammelser fér smittférande och farligt kliniskt avfall.

VIKTIGT

F6r mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN BIOTECH atar sig i enlighet med sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en
medicinteknisk produkt av hdg kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare etc.) har ett klagomal eller
anledning till missndje med en produkt nar det galler kvalitet, sékerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN
BIOTECH sa snart som mojligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om implantatet ar involverat i allvarliga
biverkningar som patienten upplever, maste vardcentralen folja de rattsliga forfarandena i det aktuella landet och
informera COUSIN BIOTECH utan drojsmal. Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer,
referenspersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av handelsen eller klagomalet. 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 behdériga 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 foljande:

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

Datum fér kirurgiskt . . /. ./ .. .. [ \ )

Lakarens namn Iy

COUSIN SURGERUY

N cane for Tragery

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 lasa bruksanvisningen samt webbadressen finns pa implantatkortet.

Information for identifiering av enheten Information om sparbarhet
Uppgift om att produkten ar 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 anvéands i implantatkortet

Alla symboler ar vanligt forekommande och férklaras i slutet av bruksanvisningen.
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Navod k pouziti cs

BIOMESH® P1
STERILNi EXTRAPERITONEALNiI NEVSTREBATELNY PARIETALNi ZPEVNUJICi IMPLANTAT
STERILNI VYROBEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS PROSTREDKU
Sitky BIOMESH® P1 jsou nevstfebatelné parietalni vyztuzné implantaty s:
e  Tvarovou paméti
e Rezistenci k sutufe
e VSestranné pouziti
Modra znacka (u varianty FBIOP13DXX) urcuje anatomickou pozici pro pubickou kost a medialni ¢aru pacienta..

INDIKACE
Plastika a parietalni zpevnéni tfiselné, femoralni nebo ventraini kyly.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
—  Alergie na jednu ze slozek
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Déti ve vyvinu
—  Antikoagulagni lé¢ba

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY
Jako kazdy implantovatelny zdravotnicky prostfedek by i tento implantat mohl vyvolat nezadouci u¢inky:

— Diskomfort/bolest — Pfilnuti na misto — Hematom — Reakce na cizi téleso

— Infekce — Tvorba pistéli — Migrace sitky — Podrazdéni vedlejsiho organu
— Recidiva — Eroze — Zdeformovani sitky — lleus/Obstrukce

— Zanét — Serom — Alergicka reakce — Lymfokéla

— Zadrzovani moci — Poranéni organt — Chronicka bolest

ZAMYSLENY PRIJEMCE
Dospély muz ¢i zena, trpici kylou vyzadujici chirurgické oSetfeni metodou vyuzivajici extraperitonealni implantat. Zejména:
e Triselné kyly
¢ Femoralni kyla
Dospély muz ¢i zena, trpici symptomatickou ventralni kylou vyzadujici chirurgické osSetreni metodou vyuzivajici
extraperitonealni implantat

IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylen
Modra nit (barvivo Ftalocyanin médnaty) z polypropylenu — znacka uzita u nékterych variant ZP (viz baleni).

Page 99 sur 109



S hmotnost polypropylenu (g) * teoreticka hmptnost mpdrého viakna:
obj. kod kalkulace mor)ofllamentmh_o polvygropylenu
(barvivo Ftalocyanin médnaty) (mg)

FBIOP10510 0,50 u této varianty neni
FBIOP10611 0,66 u této varianty neni
FBIOP10715 1,05 u této varianty neni
FBIOP11015 1,50 u této varianty neni
FBIOP11515 2,25 u této varianty neni
FBIOP12536 9,00 u této varianty neni
FBIOP11530 4,50 u této varianty neni
FBIOP13030 9,00 u této varianty neni
FBIOP14545 20,25 u této varianty neni
FBIOP16011 0,60 u této varianty neni
FBIOP16135 0,74 u této varianty neni
FBIOP17515 0,95 u této varianty neni
FBIOP1T510 0,51 u této varianty neni
XBIOP11515 2,51 na sitku (10ks v baleni) u této varianty neni
VBIOP13030 9,90 na sitku (5ks v baleni) u této varianty neni
FBIOP1PR51 0,76 u této varianty neni
VCBP11515X 2,51 na sitku (10ks v baleni) u této varianty neni
VCBP16011X 0,51 na sitku (10ks v baleni) u této varianty neni
FBIOP13DSL 1,23 <3.60

FBIOP13DSR 1,23 <3.60

FBIOP13DML 1,45 <3.60

FBIOP13DMR 1,45 <3.60

FBIOP13DLL 1,72 <3.60

FBIOP13DLR 1,72 <3.60

* Hodnoty jsou uvadény s pfipustnou odchylkou +/- 15%

Nejedna se o material lidského €i zvireciho plivodu, nevstrebatelné.

VLASTNOSTI

Sitka BIOMESH® P1 je navrzena pro parietalni posileni a opravu parietalni kyly.

Sitka BIOMESH® P1 je navrZena pfimo pro pouziti v laparoskopické operativé a v konvenéni oteviené operativé. Tento prostfedek
je biokompatibilni a navrzen pouze pro extraperitonealni implantaci.

ODKAZ NA SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH VYSTUPU
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

MRI BEZPECNOST

Implantat nebyl testovan na bezpecnost a kompatibilitu v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI).
Implantat je vSak vyroben pfevazné z polypropylenu, polyethylentereftalatu a nekovovych slozek. V dusledku toho je kompozitni
material BIOMESH® P1 pro magnetickou rezonanci povazovan za bezpecny.

PREVENTIVNi OPATRENI PRI POUZITI

Sitky BIOMESH® P1 se dodavaiji sterilni (sterilizace ethylenoxidem).

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu a prostfedku (konkrétné zatavené sacky). Nepouzivejte prostfedek po
uplynuti doby pouzitelnosti.

V pfipadé poSkozeni zafizeni anebo obalu vyrobek nepouzivejte.

Rozbalovani a manipulace s implantatem musi byt v souladu s aseptickymi technikami, jinak nelze zarudit sterilitu vyrobku.

P¥i otevirani papirového obalu je nezbytné zkontrolovat, Ze Cislo Sarze, objednaci kod a velikost sitky uvedené na Stitku souhlasi
s informacemi uvedenymi pfimo na sterilnim obalu. Pokud jsou informace v nesouladu, prostfedek nepouzivejte.
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Chirurgické pouziti: Teplota od 32°C po 42°C. Implantaty jsou odolné proti biologickym tekutinam a okolni tkani. Proto je BIOMESH®
P1 hodnocen jako trvaly implantat.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH neposkytuje zadnou zaruku ani doporu¢eni ohledné pouziti konkrétniho typu fixace. Pokud chirurg
uzna za nutné sitku zastfihnout, doporucuje se implantat dotvarovat mimo operaéni pole, aby se pfedeslo riziku uvolnéni ¢astic do
téla pacienta.

Tento zdravotnicky prostfedek smiimplantovat pouze kvalifikovany chirurg vyskoleny v pouzivani tohoto produktu (znalost anatomie
a visceralni chirurgie).

DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE — ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na &titku vyrobku, je sitka BIOMESH® P1 uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nesmi se pouzivat opakované
ani se nesmi sterilizovat (mezi potencialni rizika, mimo jiné, patfi: ztrata sterility vyrobku, riziko infekce, ztrata ucinnosti vyrobku,
recidiva).

INSTRUKCE PREDAVANE OPERATEREM PACIENTOVI

Chirurg by mél pacienta informovat o moznych fyzickych a psychickych disledcich implantace prostfedku. Pacient musi byt
informovan o chirurgickych rizicich a moznych nezadoucich ucincich. Chirurg by mél pacienta pozvat k dalSi konzultaci, pokud se
u né&j objevi abnormalni pfiznaky. Pacientovi poskytne kartu implantatu zdravotni pracovnik na klinice. Tato karta implantatu
poskytuje pacientovi informace k identifikaci prostfedku a prvkim sledovatelnosti, stejné jako nazev, adresu a webové stranky
vyrobce. Chirurg vyzve pacienta, aby si kartu implantatu ihned po obdrZeni naskenoval, aby si ji mohl v pfipadé ztraty uchovat.
Chirurg také pacienta informuje, Ze souhrn bezpecnostnich a vykonnostnich charakteristik prostfedku a navod k pouziti Ize nalézt
na webovych strankach spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém misté mimo dosah sluneéniho zafeni a pfi pokojové teploté v pivodnim obalu.

POPIS OPERACNIHO VYKONU:

Oteviena plastika triselné kyly: Lichtensteinova metoda
Pacient je ulozen do polohy na zadech
Lokalni nebo celkova anestezie
Rez v oblasti bederni patefe v délce asi 5 cm
Disekce se provadi podle Lichtensteinovy techniky
Identifikovani a zmenseni kyly
Transverzalni fascii je mozné stahnout nevstrebatelnym stehem. U pfimych hernii pomaha zamezit okamzité recidivé po
operaci
Sitky je mozné zastfihovat podle anatomie pacienta
Protéza se uklada postupné
o zacnéte pfilozenim oblého rohu sitky PREMIUM® ke stydké kosti
horni &ast sitky se umisti na spojovaci upon
tahem smérem k hlubokému tfiselnému kruhu umistéte sitku tak, aby se prvni rameno nachazelo za nim
druhé rameno se pak umisti tak, aby obepnulo semenny provazec
Fixace sitky PREMIUM® je mozna dle preferenci operatéra
= Vrchni ¢ast se pfisije k pubickému tuberkulu
spodni okraj sitky se pfiSije k volnému okraji tfiselného vazu
kontinualni steh se tahne az k pfednimu hornimu ky¢elnimu trnu
seSijte obé ramena sitky k sobé kolem semenného provazce
inferomedialni roh sitky se upevni tak, aby prekryval pubicky tuberkulus
sitka se ukotvi ke spojenému Uponu
»  provazec nasledné spociva na protéze
»  saci drén Ize umistit pod zevni Sikmou aponeurdzu, zejména u velkych tfiselnych kyl, kde byla provedena rozsahla
disekce
»  aponeurdza zevniho Sikmého svalu se nasledné uzavie vstfebatelnymi stehy
»  pfed uzavienim chirurgického fezu se jesté jeho okraje infiltruji dlouhodobé plsobicim lokalnim anestetikem, jako je
napfiklad Naropein®
»  Priperioperacni péci o pacienta se obvykle po operaci podava profylakticka antibiéza, a to po dobu 48 az 72 hodin
>
Laparoskopicky zakrok (TAPP nebo TEP)

VV VVVVVYVY
O 0 0O

1/ Ptiklad TAPP plastiky

Lokalni nebo celkova anestezie

Pneumoperitoneum se vytvofi obvyklym zpisobem

Nahlasi se intraabdominalni nalezy [intraabdominalni patologie a tfiselné kyly a vaky].

Dva dalSi trokary se zavedou pod pfimym dohledem.

Zahdji se disekce a provede se klasickou technikou TAPP

Nepfimou tfiselnou kylu je potfeba opatrné oddélit od semenného provazce. Pfimé kylni vaky je mozné snadno roz¢lenit.
Sitka se sroluje, zavede se trokarem do nitrobfiSni dutiny a umisti se nad tfiselnou oblast. Modra nit na ovalné sitce je
anatomickym orientaénim bodem pro stydkou kost. Sitka se pfipevni ke Cooperovu vazu, kolem a lateralné k dolnim
epigastrickym cévam s pouzitim fixace dle chirurgovy preference. Operatér by se mél dusledné vyhnout trojuhelniku

VVVVVVYVYYVY
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bolesti, iliakalnim cévam a umistit fixaci lateralné k tfiselnému krouzku. Fixacni body by mély byt voleny alespori 1cm od
okraje sitky a umistovany v rozestupu rovnéz alespon 1cm.

»  Operatér by mél zkontrolovat, zda je sitka spravné upevnéna k okolnim strukturam.

»  Peritoneum se peclivé uzavre, nesmi zUstat otevien zadny defekt mezi peritoneem a bfisni sténou. Kromé toho by mélo
pokryvat celou sitku.

»  Trokary se odstrani pod pfimym dohledem. Fascie v misté subumbilikalniho trokaru se podle potfeby uzavfe.

2/ Ptiklad TEP plastiky

»  Celkova anestezie

»  Vytvoite preperitonedlni prostor.

»  Zavedte 10mm trokar.

»  Vytvoite pneumo-pre-peritoneum.

»  Dva 5mm porty se vlozZi pod pfimym dohledem.

»  Jestlize v této dobé vznikne peritonealni defekt, musi se okamzité uzavfit.

»  Anatomické orientacni body jsou stejné jako pfi provadéni TAPP plastiky.

»  Nepfimou tfiselnou kylu je potfeba opatrné oddélit od semenného provazce. Pfimé kyIni vaky je mozné snadno roz¢lenit.
To se provadi Setrnou trakci s pouzitim atraumatickych grasperd.

>  Sitka BIOMESH® PREMIUM se sroluje jako cigareta, vlozi do preperitonealniho prostoru a umisti se nad tfiselnou oblast.
Modra nit na ovalné sitce je anatomickym orientacnim bodem pro stydkou kost a tfedové linie pacienta.

>  Sitka BIOMESH® PREMIUM se nejprve pfipevni nebo zaijisti ke Cooperovu vazu a k horni strané stydké kosti. Sitka

BIOMESH® PREMIUM se nasledné pfipevni k zadni strané linie Linea Alba. Dale se pfipevni kolem dolnich
epigastrickych cév a lateralné k nim. Zde sitku BIOMESH® PREMIUM lateralné v nékolika bodech fixujte k vnitfnimu
krouzku. Fixaéni body by mély byt voleny alespori 1cm od okraje sitky a umistovany v rozestupu rovnéz alespor 1cm.

>  Sitka BIOMESH® PREMIUM by méla $etrné a v plném rozsahu pokryvat ilické cévy bez vétSich mezer.

»  Operatér by mél zkontrolovat, zda je sitka spravné upevnéna k okolnim strukturam. Sitka nesmi migrovat a musi zUstat
na stejném misté.

»  Provede se kontrola, zda se v preperitonealnim prostoru nevyskytuji peritonealni defekty. Jestlize ano, musi se uzavfit.
Trokary 5 mm se odstrani pod pfimym dohledem pro kontrolu krvaceni. Sitka musi zlstat rozprostrena.

»  Budete-li na pochybach, zda nedoSlo k prehlédnuti peritonealniho defektu, provedte kompletni laparoskopii.

»  Trokary se odstrani a fascialni defekt se uzavie vhodnym stehem. Okraje k(iZze se aproximuji obvyklym zplsobem.

Extraperitonealni plastika ventralni kyly

Priklad: Plastika retrorekta sitkou (Technika Rives-Stoppa)

Tato technika vyuziva kylni vak k oddéleni sitky od nitrobfiSniho obsahu.

Nad pupkem je provedena disekce posteriorni rektalni fascie a pod rektalnim svalem.

Pod pupkem se provede disekce v preperitonealnim prostoru, protoze zadni rektalni pouzdro je nedotatwéné.

Sitka se umisti do nové vytvoreného preperitonealniho prostoru.

V pfipadé potfeby se sitka fixuje k horni svalové vrstveé.

Peritoneum musi byt peclivé zkontrolovano a zadny defekt v peritoneu nesmi zUstat otevieny, aby se zabranilo jakémukoli

kontaktu mezi sitkou a nitrobfisnim obsahem.

o  Obvykle se zavadeéji Redonovy odsavaci drény. Pfedni pouzdro se uzavre. Pokud je tkan pod napétim, Ize pouzit relaxaéni
fezy.

e Uzavfeni kuze.

e Pomoci Redonovych drénli se preperitonealni prostor napini antiseptickym roztokem a drény se na 1 hodinu sevfou.

e  BriSni sténa pacienta se mlize na nékolik dni ovinout pasem, aby se zpevnila bfi$ni sténa.

EXPLANTACE A VYRAZENI PROSTREDKU

Tento prostfedek je uréen k trvalému zpevnéni bfiSni 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 Gdelem &astedné nebo Uplné explantace sitky. Upiné odstranéni veskerého implantatového materialu nemusi byt vzdy
technicky proveditelné. O explantaci prostfedku rozhoduje odpovédny chirurg na zakladé individualniho klinického stavu pacienta
a aktualni Iékafské praxe.

Explantace sitky je technicky naro¢na 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 zna¢na
rizika, mimo jiné krvaceni, infekci, poranéni sousednich anatomickych struktur (napf. nervu, cév, stfev, moCového méchyre nebo
jinych organtl), komplikaci souvisejici s anestezii, recidivu nebo pretrvavani plvodniho stavu, zhor$eni pfiznaku, chronickou
bolest a nutnost dalSich chirurgickych zakrokl. Pacienti by méli byt informovani, Ze explantace sitky maze vést k vymizeni,
zlepSeni, ¢asteénému zleps$eni, pretrvavani ¢i zhor$eni uvadénych pfiznakl nebo nezadoucich Gginka.

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 implantata -
Cast 1: Vyjmuti a manipulace®. Explantované prostfedky, ktera nejsou vraceny k analyze, musi byt zlikvidovany v souladu s
platnymi mistnimi pfedpisy pro infekéni a nebezpecny klinicky odpad.

DULEZITE
Dalsi informace o pouziti tohoto vyrobku ziskate u zastupce nebo distributora spoleénosti COUSIN BIOTECH.
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ZADOSTI O INFORMACE A REKLAMACE

Spole¢nost COUSIN BIOTECH se v souladu se svymi zasadami kvality zavazuje vynalozit veSkeré usili k vyrobé a dodani vysoce
kvalitnich zdravotnickych prostfedkl. Jestlize se vSak profesionalni zdravotnik (klient, uZivatel, predepisujici osoba, atd.) bude
potykat s problémy nebo mit divod k nespokojenosti s vyrobkem, pokud jde o jeho kvalitu, bezpe¢nost nebo vykon, musi o tom co
nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé, Ze implantat selze anebo pfispéje k vyvolani zavazné nezadouci
reakce u pacienta, musi zdravotnické zafizeni postupovat podle zakonnych postupl v dané zemi a neprodlené informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. Ve veskeré komunikaci uvadéjte referenc¢ni Cislo, Cislo Sarze, udaje o kontaktni osobé a podrobny
popis incidentu nebo reklamace.

Brozury, dokumentaci a informace o opera¢nim postupu si miizete vyzadat u spolecnosti COUSIN BIOTECH a jejich distributord.
V pfipadé potfeby dalSich informaci se obratte na zéstupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

Jakakoliv zavazna udalost, ke které dojde ve spojeni s pfistrojem, se musi nahlasit vyrobci nebo pfisluSnému organu v ¢lenském
staté, kde se uzivatel anebo pacient nachazi.

INFORMACNI LETAK KE KARTE IMPLANTATU

Kartu implantatu pro pacienta je potfeba vyplnit dale uvedenym zplsobem:

Predni strana karty implantatu

Pred predanim karty implantatu pacientovi musi uzivatel kartu implantatu vyplnit. Vyplrite ji nasledujicim zptsobem:
Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

Jméno "

I
I
pacienta Datum Bl. . / . / « e e e : \)
I
I

operacniho zakroku
COUSIN SURGERY

Ne cane for Cu .
Ne core !,L N a4

Jméno lékare

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nemusi vyplfiovat zadna pole. Nasledujici informace o zafizeni jsou vytis§tény pfimo vyrobcem na zadni strané karty
implantatu. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery pacientovi umoziuje nahlédnout do navodu k pouziti, a webova
adresa.

Informace k identifikaci zaFizeni Informace o sledovatelnosti
Upozornéni, ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem e CisloUDI
Popis produktové fady o Cislo 8arze
Obchodni nazev zafizeni e Jméno a adresa opravnéného vyrobce
Referencéni ¢islo zatizeni
Zafizeni je bezpe€né pro magnetickou rezonanci
Nazev zafizeni v zemich, kde se prodava

Vysvétleni pouzitych symboli na karté implantatu

V8echny symboly se pouzivaji obvyklym zptisobem a jsou vysvétleny na konci navodu k pouziti.
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- Consult Instruction 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.

- 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.

- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanweisung kann liber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine gedruckte Version kann
innerhalb von 7 Tagen auf Anfrage per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder iiber das Bestellformular auf unserer Website angefordert
werden.

- Consultare le istruzioni per l'uso. Le istruzioni per I'uso 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 o utilizzando il modulo d'ordine sul nostro sito web.

- Consulte las instrucciones de uso. Las instrucciones de uso se pueden descargar a través del codigo QR. Se puede enviar una copia impresa
en un plazo de 7 dias previa solicitud por correo electrénico a ifurequest@cousin-biotech.com o utilizando el formulario de pedido de nuestra
pagina web.

- Consulte as instrucdes de utilizagdo. As instrugdes podem ser descarregadas através do codigo QR. Uma cépia impressa pode ser enviada no
prazo de 7 dias, mediante pedido por e-mail para ifurequest@cousin-biotech.com ou utilizando o formulario de encomenda no nosso site.

- ZupBouAeurteiTe TIG 0dNyieg Xprong. Or odnyieg xprong propoUv va JeTapopTwBolv péow Tou kwdikou QR. MTropeite va {nTAoETE va oag
atroaTaAei EvTuTtrn €kdoan eviog 7 nuepWy, aTéAvovtag email otn dieuBuvon ifurequest@cousin-biotech.com f xpnoiyoTroiwvTag Tn eopua
TTapayyeAiag oTov I0TOTOTIO JagG.

- KoHcynTupaiite ce ¢ uHCTpykuuuTe 3a ynotpeba. IFU moxe aa 6bae nsterneHa ypea QR koga. XapTueHo kornve moxe Aa 6bae nanpateHo B
pamkuTe Ha 7 JHV NpW NouckBaHe Mo uMewn Ha agpec ifurequest@cousin-biotech.com nnu upes opmynsipa 3a nopbyKa Ha Hawwms yebcanT.

- Se brugsanvisningen. Brugsanvisningen kan downloades via QR-koden. En papirkopi kan sendes inden for 7 dage efter anmodning via e-mail
til ifurequest@cousin-biotech.com eller ved hjeelp af bestillingsformularen pa vores hjemmeside.

- Tutvuge kasutusjuhendiga. Kasutusjuhendi saab alla laadida QR-koodi kaudu. Paberkandja saadetakse 7 pdeva jooksul parast taotluse
esitamist e-posti aadressile ifurequest@cousin-biotech.com v&i meie veebisaidil oleva tellimisvormi kaudu.

- Katso kayttoohjeet. Kayttdohjeet voidaan ladata QR-koodin kautta. Paperiversio voidaan lahettaa 7 paivan kuluessa pyynnosta sahkopostitse
osoitteeseen ifurequest@cousin-biotech.com tai kayttdmalla verkkosivustomme tilauslomaketta.

- Olvassa el a hasznalati utasitast. A hasznalati utasitas QR-kodon keresztiil letdlthetd. Kérésre 7 napon belll nyomtatott példanyt kildink e-
mailben a ifurequest@cousin-biotech.com cimre, vagy weboldalunkon talalhaté megrendel6lap kitoltésével.

- Izlasiet lieto$anas instrukciju. LietoSanas instrukciju var lejupieladét, izmantojot QR kodu. Papira formatu var nosatit 7 dienu laika péc
pieprasijuma, nosdtot e-pastu uz ifurequest@cousin-biotech.com vai izmantojot pasatijuma veidlapu masu timekla vietné.

- Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing kan worden gedownload via de QR-code. Een gedrukt exemplaar kan binnen 7
dagen worden toegezonden op verzoek per e-mail aan ifurequest@cousin-biotech.com of via het bestelformulier op onze website.

- Consultati instructiunile de utilizare. Instructiunile de utilizare pot fi descarcate prin codul QR. O copie tiparita poate fi trimisa in termen de 7 zile,
la cerere, prin e-mail la ifurequest@cousin-biotech.com sau utilizand formularul de comanda de pe site-ul nostru web.

- Kullanim Talimatina bakin. IFU, QR kodu aracilidiyla indirilebilir. Talep lzerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek
veya web sitemizdeki siparis formunu kullanarak 7 giin iginde basili bir kopya génderilebilir.

- Se bruksanvisningen. Bruksanvisningen kan laddas ner via QR-koden. En papperskopia kan skickas inom 7 dagar pa begaran via e-post il
ifurequest@cousin-biotech.com eller genom att anvénda bestallningsformularet pa var webbplats.

- Internetovéa adresa pro nahlédnuti do elektronického ndvodu k pouziti a prehledu bezpeénostnich a klinickych parametri
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en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull’etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt - Simbolos usados na etiqueta
€A - ZUPBOA TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
bg - CMMBONYM M3MNON3BaHN NpU eTUKeTUpaHe
da - Anvendte en-symboler pa etiketter
et - Margistusel kasutatud simbolid
fi - Merkinndisséa kaytetyt symbolit
hu - a cimkén hasznalt jel6lések
v - Marké&juma izmantotie simboli
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
ro - Simboluri utilizare pe etichete
tr - Etikette kullanilan semboller
sV - Symboler som anvands pa markningen
cs - Symboly pouzivané na $titcich
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero do lote pt Atengéo, consultar nota de instrugdes
€A Api1Budg TTapTidag €A AciTe TIg 00nYiEg Xpong
bg MapTuaeH Homep bg BwK nHCTpyKkumnTe 3a ynotpeba
ot da Serienummer: & da Se brugsvejledning
et Partii number et Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
fi Erédnumero fi Katso kayttdohjeet
hu sarzs szam hu Tekintse meg a hasznalati Gtmutatét
\Y Partijas numurs Iv Skatit lietoSanas instrukciju
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr igerigi inceleyin
sV Partinummer 5% Se bruksanvisningen
cs Cislo $arze cs Varovani (viz navod k pouziti)
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 ApIBu6g kataAdyou €A KataokeuaoTig
bg KoHcynTupai 6poluypata bg Mpounssoguten
da Reference pa brochuren H da Producent
et Viide brosuris et Tootja
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
hu Referencia a katalégusban hu Gyarté
\% Atsauce uz bukletu Iv Razotajs
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
ro Referinte in brosura ro Producator
tr Brosiir referansi tr Uretici
5% Katalogreferensnummer 5% Tillverkare
cs Odkaz na brozuru cs Vyrobce
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt Nao reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Na pnv eTavaypnoipoTrolgital €A Huepopnvia AAENG: €106 Kal PAvag
bg He n3anonssarn NoBTOpHO bg [a ce n3nonasa npean: roanHa 1 mecew,
® da Ma ikke genbruges g da Bruges inden: ar og maned
et Mitte taaskasutada et Kasutada enne: aasta ja kuu
fi Ala kayta uudelleen fi Kaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi
hu Nem Ujrahsznosithaté hu Felhasznalhato: év és hénap
\Y Nelietot atkartoti Iv Izlietot ITdz (gads un ménesis)
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
ro Nu refolositi ro Utilizati Tnainte de: luna si anul
tr Yeniden kullanmayin tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
sv Ateranvénd inte sv Bést fére: Ar och manad
cs Nepouzivejte opakované cs Datum spotieby: rok a mésic
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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 PuAGETE TO TTPOIGV POKPIG aTTd TNV Uypaadia €A Na unv XpnoIUoTToIEal, GV N GUOKeUADIa £xel UTTOOTE! K&mTolal BAGRN
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSICTO bg [la He ce 13non3ea ako e ynakoBkaTa € noBpefeHa.
da Hoida kuivas @ da Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
T et Opbevares pa et tort sted et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
fi Sailyta kuivassa fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
hu Depozitati in loc uscat hu Ne haszndlja, ha sériilt a csomagolas
\% Uzglabat sausa vieta [\ Nelietot, ja iepakojums bojats
nl Szaraz helyen tartandd nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Op een droge plaats bewaren ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
tr Kuru bir yerde muhafaza edin tr Paketi hasar gérmus urtnleri kullanmayin
sV Forvaras torrt sV Anvand inte om férpackningen &r skadad
cs Uchovavejte na suchém misté cs V pfipadé poSkozeni obalu nepouzivejte
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce solare it Non risterilizzare
es Mantener alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
pt Manter ao abrigo da luz solar pt N&o reesterilizar
€A Mpo@UAGETE TO TTPOIGV ATTO TO PWG €A Na pynv ETTavOTTOOTEIPWVETAI
bg [a ce cbxpaHsiBa Ha TbBMHO bg He cTtepunuaunpaii NnoBTOpHO
e da Opbevares markt @ da Ma ikke gensteriliseres
‘4-4‘\ et Hoida eemal paikesevalgusest et Mitte korduvalt steriliseeida
fi Sailyta valolta suojattuna fi Al steriloi uudelleen
hu fénytél elzarva tartando hu Nem ujrasterilizalhato
[\ Sargat no gaismas v Nesterilizét atkartoti
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro Nu expuneti la lumina ro Nu resterilizati
tr Isiktan uzak tutun tr Yeniden sterilize etmeyin
sV Forvaras mérkt sV Far ej omsteriliseras
cs Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni cs Neopakujte sterilizaci
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
2 AITTAS atrooTelpwpévo gpdyua €A laTpikA ouokeun
bg [BoiiHa cTtepunHa 6apuepa bg MeauumHcko usgenve
© da Dobbelt steril skaerm da Medicinsk udstyr
et Kahekordne steriilne barjaar et Meditsiiniline seade
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
hu Dupla steril gat hu Orvostechnikai eszk6z
[\ Dubulta sterila barjera [\ Mediciniska ierice
nl Dubbele steriele barriére nl Medisch hulpmiddel
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
sV Dubbel sterilbarriar sV Medicinteknisk produkt
cs Dvojity sterilni ochranny systém cs Zdravotnické zafizeni
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
23 Huepopnvia kataokeuig €A ‘Ovopa agBevoug
bg [aTa Ha Nnpon3BoACTBO bg Mme Ha nauueHTa
M da Fremstillingsdato |i|f) da Patientens navn
et Tootmiskuupaev ' et Patsiendi nimi
fi Valmistuspaivamaara fi Potilaan nimi
hu Gyartasi datum hu A beteg neve
Iv Razo$anas datums Iv Pacienta vards
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
sV Tillverkningsdatum sV Patientens namn
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
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en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacién unica
pt Nome do médico pt Numero de identificagédo Unico
€A ‘Ovoua 1atpou €A Movadikég apiBudg avayvwpiong
bg Mme Ha nekaps bg YHuKaneH naeHTudmKaunoHeH Homep
* + da Leegens navn da Enligt brugeridentifikationsnummer
(1)) et Arsti nimi % et Kordumatu tunnuskoodi number
fi Laakarin nimi ] fi Ainutkertainen tunnistenumero
hu Az orvos neve hu Egyedi azonosité szam
\% Arsta vards Iv Unikals identifikacijas numurs
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
sV Lakarens namn sV Unikt identifieringsnummer
cs Jméno lékare cs Jedine¢ny identifikator zafizeni
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de l'intervention fr Compatible IRM
de Datum des Eingriffs de MRT-kompatibel
it Data dell'intervento it Compatibile con MRI
es Fecha de la intervencion es Compatible con IRM
pt Data da intervengéo pt Compativel IRM
€A Huepopnvia Tng eméppaong €A ZuppaTtéd pe MRI
bg [ata Ha vHTepBeHUusTa bg CbBmectumoct ¢ AMP
da Dato for indgreb da IRM kompatibel
et Protseduuri kuupaev et Kokkusobiv MRT
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
hu A beavatkozas datuma hu MRI-kompatibilis
\Y Manipulacijas datums Iv MR saderigs
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Miidahale tarihi tr MR uyumiu
5% Datum for intervention 5% MRT-kompatibel
cs Datum chirurgického zakroku cs Bezpecéné v MR prostredi
UDI-DI:
en Unique device identification en Nombre d’implant dans 'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion uUnica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificacdo Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
€A MovadikA TauToTToiNoN TNG GUOKEUNG - AVAYVWPIOTIKO TNG CUOKEUNG €A ApIBUSG eppuUTEVPATWY OTNV OUOKeudaia = MooodTnTa:
bg YHuKanHa ngeHTMdukaums Ha M3fenueTo - MaeHTUdUKaLnoHeH HoMmep Ha bg Bpoit umnnaHTK B onakoBkaTa = Konn4ecTtso:
n3genveTo da Antal implantater i pakken = antal:
da Udstyrets brugeridentifikation - Udstyrets brugernavn et Implantaatide kogus pakendis = Arv:
et Seadme kordumatu tunnuskood — seadme tunnuskood fi Implanttien lukumaéara pakkauksessa = Maara:
fi Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste hu A csomagolasban Iévé implantatumok szama = Menny.:
hu Az eszkdz egyedi azonositasa - az eszkdz azonositoja Iv Implantu skaits iepakojuma = daudz.:
Iv Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal :
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate :
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
dispozitivului 5% Antal implantat i forpackningen = Kvantitet:
tr Diizenegin bireysel tanitim adi Dizenek adi cs Pocet implantatt v baleni = MnoZstvi
5% Unik produktidentifiering — produktidentifiering
cs Jedine¢na identifikace zafizeni

en | Sterilized by ethylene oxide

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de | Mit Ethylenoxid sterilisiert

it Sterilizzato all'ossido di etilene

es | Esterilizado con 6xido de etileno

pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
€A Z1eipo poidv. MéBodog atrooTeipwang: alBulevogeidio
bg | CrepunuampaHo c eTUNeHoB OKCUA,

da | Steriliseret med ethylenoxid
m et Etlileenoksiid-steriliseerimine

fi Steriloitu etyleenioksidilla

hu Etilén-oxiddal sterilizalt

\Y Sterilizét, izmantojot etilénoksidu
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ro Sterilizat cu Oxid Etilena

tr Etilen oksit ile sterildir

sV Steriliserad med etenoxid

cs | Sterilizovano ethylenoxidem
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Mat| PP Ink

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

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

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

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

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

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

€A MrtrAe vApQ : HOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO [N OTTOPPOPROINOG XPWHIKOG [@BaAokuavivaTo (2-)] XaAkdg

bg MonunponuneH CUHSA HWLLKa NONMNPONUIIEHOB MOHOUNaMeHT, Barpuno [chTanounaHuHaTo (2-)] mea.

da Polypropylen Bla trad : monofilament polypropylen, ikke-absorberbar, farvestof [phthalocyaninato (2-)] kobber.

et Sinine niit : monofilament polipropileen, , varvaine [ftalotstianato (2-)] vask.

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

hu Polipropilén Kék szal : monofil polipropilén nem felszivodd, szinezék [fitalocianinato (2-)] réz.

Iv Polipropiléns - Zils diegs : monopavedieni polipropiléns krasviela [ftalocianinato(2-)] vars

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

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

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

sV Polypropen - Bla trad: monofilament PP Fargdmne [phthalocyaninato(2-)] koppar

cs Polypropylen a modra polypropylenova znacka (barvivo [ftalocyaninato(2-)] méd)

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 tber 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 Direccioén 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 eletronicas de utilizacdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

€A Alg0Buvaon Tou ICTOTOTIOU OTOV OTTOI0 UTTOPEITE VA AVATPEEETE YIa NAEKTPOVIKEG 0dnyieg XPriong Kal pia TrEpIANYN Twv KAIVIKWV TTIO0CEWV Kal TNG

ao@aAeiag

bg YebcaliT 3a OHNaiiH KOHCYNTUPaHe Ha UHCTPYKUMUTE 3a ynoTtpeba 1 pesiomMe Ha KMUHWYHUTE XapaKTepucTuky 1 ycrosusita 3a 6esonacHocT
da Webstedsadresse til sggning af elektronisk brugsanvisning og oversigt over klinisk og sikkerhedsmeaessig ydeevne

et Veebisaidi aadress elektroonilise kasutusjuhendi ning Kliinilise tulemuslikkuse ja ohutuse kokkuvéttega tutvumiseks

fi Verkkosivujen osoite sahkdisten kayttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysté seka turvallisuudesta

hu Az elektronikus hasznalati Utmutaté és a klinikai és biztonsagi teljesitmények dsszefoglaléjanak webcime

Iv Timekla vietnes adrese, lai iepazitos ar elektroniskas lietoSanas instrukciju un kiiniskas veiktsp&jas un droSuma kopsavilkumu

nl Url van de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid

ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta

tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecedi internet sitesinin adresi ve klinik ve glivenlik performanslarinin 6zeti

5% Webbplatsadress for elektroniska bruksanvisningar och sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

cs Internetova adresa pro nahlédnuti do elektronického navodu k pouziti a pfehledu bezpecénostnich a klinickych parametrd

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.

fr Marqué CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de performances du
reglement des dispositifs médicaux 2017/745

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 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 nimero 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 >Auavon CE kal apiBuég avayvwpiong Tou KOIVOTTOINKEVOU Gopéa. To TTPOi6V GUPPOP@WVETAI PE TIG Badikég atraitiioelg Tng Odnyiag 2017/745
yIa TO IOTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa

bg MapkupoBka CE 1 naeHTndukaumnoHeH Homep Ha HoTUdMLUMpaHus opraH. MNpoaykTeT oTroBaps Ha obLmTe nanckBaHus 3a 6esonacHocCT u
edpekTnBHOCT cbrnacHo PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAULIMHCKUTE U3aenus.

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

et CE-margis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 (ldistele ohutus- ja
toimivusnduetele.

fi CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset.

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

Iv CE markéjums un pazinotas iestades identifikacijas numurs. Produkts atbilst medicinas ieri€u regulas 2017/745 visparigajam drosibas un
veiktspéjas prasitbam.

nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Het product voldoet aan de algemene veiligheids- en prestatie-eisen van de
verordening betreffende medische hulpmiddelen 2017/745.
ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform principalelor cerinte din Directiva 2017/745 privind dispozitivele medicale

tr CE igareti ve Onaylanmig Kurulugun kimlik numarasi. Uriin, 2017/745 sayili tibbi cihaz yénetmeliginin genel giivenlik ve performans
gerekliliklerine uygundur.

sV CE-markning och identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten uppfyller de allménna sakerhets- och prestandakraven i férordningen om
medicintekniska produkter 2017/745.

cs Oznaceni CE a identifikacni Gislo notifikovaného organu. Vyrobek splfiuje zakladni poZzadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
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