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Instructions for use en

BIOMESH® PREMIUM
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® PREMIUM implants are non-absorbable parietal reinforcement implants with :
e Shape memory
e Cuttable
¢ Resistance to suturing
The blue thread (depending on references) is the anatomic landmark to help during surgery.

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 thread: monofilament polypropylene (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper) depending on references (See on
the package).

References Weight of Polypropylene (g)* Weight of blue thread:
Theoretical calculation monofilament polypropylene
(colorant [phthalocyaninato(2-

)] copper) (mg)*
VCBPMP613U 0.28 Not applicable for this
reference
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VCBPMP884U 0.31 Not applicable for this
reference
VCBPM1215U 0.60 <2.20
VCBPM1216U 0.57 <2.20
VCBPM1515U 0.87 Not applicable for this
reference
VCBPM1530U 1.76 Not applicable for this
reference
VCBPM3030U 3.51 Not applicable for this
reference
VCBPMP812U 0.37 Not applicable for this
reference
VCBPMF 128U 0.32 Not applicable for this
reference

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

PERFORMANCES

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

BIOMESH® PREMIUM 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® PREMIUM is considered MR safe.

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® PREMIUM 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® PREMIUM 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.
Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with 1cm spacing between fixation points.
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).

IMPORTANT: DO NOT REUSE — DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product’s labelling, the BIOMESH® PREMIUM 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
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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

> lliac incision of approximately 5 cm

> Dissection is performed accordingly to the Lichtenstein technique

> The hernia sac is identified and reduced

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

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

> The prosthesis is progressively put in place

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

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

> carry placing the prosthesis towards the deep inguinal ring so that the first arm is placed behind
>then the second arm is placed so that it encircles the spermatic cord

> Fix the 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

> the cord then rests on the prosthesis

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

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

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

> 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
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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
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
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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

O

COUSIN SURGERY

(Al re / G
[ d ¢

A conserver | Keep it

Patient name

o0/

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.

Table of content
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Notice d’instructions fr

BIOMESH® PREMIUM
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® PREMIUM sont des implants non résorbables de renforcement pariétaux caractérisés par :
¢ Une mémoire de forme
e Une possibilité d’étre coupés
e Une résistance a la suture

Le fil bleu (selon les références) est le repére anatomique pour aider pendant la chirurgie.

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 l'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

Fil bleu : polypropylene monofilament (colorant [phtalocyaninato(2-)] copper) selon les références (voir sur
I'emballage).

Références Masse du Polypropyléne (g)* Masse du marquage fil bleu
Calcul théorique (colorant phthalocyaninato(2-)]
copper) (mg)*

VCBPMP613U 0.28 Non applicable pour cette
référence

VCBPMP884U 0.31 Non applicable pour cette
référence

VCBPM1215U 0.60 <2.20
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VCBPM1216U 0.57 <2.20
VCBPM1515U 0.87 Non applicable pour cette
référence
VCBPM1530U 1.76 Non applicable pour cette
référence
VCBPM3030U 3.51 Non applicable pour cette
référence
VCBPMP812U 0.37 Non applicable pour cette
référence
VCBPMF128U 0.32 Non applicable pour cette
référence

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

ACTIONS ET PERFORMANCES

Les implants BIOMESH® PREMIUM permettent un renforcement et une réparation pariétal des hernies pariétales.
Les implants BIOMESH® PREMIUM 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, l'implant est principalement constitué de polypropyléne et de composants
non métalliques. Par conséquent, BIOMESH® PREMIUM est considéré comme sar pour I'IRM.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les implants BIOMESH® PREMIUM 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 I'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
limplant est strictement interdite.

Eviter que I'implant soit en contact avec des objets pouvant altérer la surface.

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® PREMIUM 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.

Les points de fixation de la maille doivent étre situés a au moins 1 cm du bord de la maille, avec un espacement de 1
cm entre les points 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 [l'utilisation du produit
(connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant BIOMESH® PREMIUM est & 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 symptdmes
qui semblent anormaux. Une carte implant pour le patient est fournie par le professionnel de santé de la clinique. Cette
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carte d'implant fournit des informations, pour le patient, permettant d'identifier le dispositif et les éléments de tracabilité
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 |'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 l'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

> |a 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 derriere

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

> Fixez l'implant selon votre habitude

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

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

> |a fixation continue jusqu'a I'épine iliaque antéro-supérieure

> fixez les deux extrémités de l'implant autour du cordon spermatique

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

> ['implant est fixé au tendon conjoint

> |e cordon repose sur la prothése

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

> |'aponévrose de l'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

> Pendant les soins périopératoires, des antibiotiques prophylactiques sont généralement administrés au patient dans
les 48 a 72 heures apreés 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 disséquent facilement.
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> 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 I'anneau inguinal. Les points de fixation doivent étre placés a 1cm du
bord de I'implant et a 1cm d’intervalle entre chaque point de fixation.

> L'opérateur doit vérifier que 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 I'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-1a, il doit étre immédiatement fermé.

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

> Le sac de la hernie inguinale indirecte doit étre disséqué avec précautions, a partir du cordon spermatique. Les
sacs herniaires directs se dissequent facilement. Il suffit de tirer Iégérement, a '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 cé6té 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 I'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 'ombilic, réalisez une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle droit

- Sous 'ombilic, la dissection doit &tre 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 'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez les drains
pendant 1 heure

- Une ceinture peut étre utilisée pour envelopper I'abdomen du patient pendant quelques jours, afin de renforcer la
paroi abdominale.
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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 '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 techniguement 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 prothese peut permettre de résoudre,
d’améliorer, d’améliorer partiellement ou de ne pas résoudre ou d’aggraver les symptdmes ou effets indésirables
rapportes.

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 I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre
représentant ou votre distributeur.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un
dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une
réclamation ou un motif d’'insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances,
il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si
celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures
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 l'incident ou de la réclamation.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’'une notification au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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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 7 | @
Date de I'intervention &=S. . /. . 7 l \ )
Nom du médecin {ﬁ' :CQUS_'N SURGERY

N care for STorgery

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

Explication des symboles utilisés dans la carte d'implant

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

BIOMESH® PREMIUM
STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
STERILES EINMALPRODUKT

Hersteller-ldentifikation
COUSIN BIOTECH
Allée des Roses

59117 Wervicq Sud
France

IDENTIFIZIERUNG UND BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS
BIOMESH® PREMIUM Implantate sind nicht resorbierbare parietale Verstarkungsimplantate mit:
e Formgedéachtnis
e Schneidbar
o Nahfestigkeit
Der blaue Faden (je nach Referenz) dient als anatomische Orientierungshilfe wahrend der Operation.

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 - Adhasionsbildung - Hamatom - Fremdkorperreaktion

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

- Entziindung - Serom - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Harnverhalt - Chronische Schmerzen

Organschadigung

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.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN

Polypropylen

Blauer Faden: Monofilament-Polypropylen (Farbstoff [Phthalocyaninato(2-)]-Kupfer) je nach Referenz (siehe
Verpackung).

Referenzen Gewicht von Polypropylene Gewicht des blauen Farbstoffs
(9)* (Monofilament-Polypropylen
Theoretische Berechnung (Farbstoff [Phthalocyaninato(2-

)| Kupfer) (mg)*

Page 13 sur 78



VCBPMP613U 0,28 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz

VCBPMP884U 0,31 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz

VCBPM1215U 0,60 <2.20

VCBPM1216U 0,57 <2.20

VCBPM1515U 0,87 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz

VCBPM1530U 1,76 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz

VCBPM3030U 3,51 Nicht anwendbar fiir diese
Referenz

VCBPMP812U 0,37 Nicht anwendbar flir diese
Referenz

VCBPMF128U 0,32 Nicht anwendbar flir diese
Referenz

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

LEISTUNG

BIOMESH® PREMIUM ermdglicht die parietale Verstarkung und Reparatur von Parietalhernien.

BIOMESH® PREMIUM eignet sich besonders fir die laparoskopische Chirurgie und die konventionelle offene
Chirurgie. Diese Produktreihe ist biokompatibel und ausschlieRlich fiir 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 fir den Fall einer postoperativen Untersuchung mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Das Implantat besteht jedoch hauptséachlich aus Polypropylen und
nichtmetallischen Komponenten. Folglich gilt BIOMESH® PREMIUM als MR-sicher.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG

BIOMESH® PREMIUM-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 Gibereinstimmen. Andernfalls ist die Verwendung des
Implantats strengstens untersagt.

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

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

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie oder Empfehlung hinsichtlich der Verwendung eines bestimmten Typs der
Befestigung. Die Fixierungspunkte sollten mindestens 1 cm vom Rand des Netzes entfernt sein und untereinander
einen Abstand von 1 cm aufweisen.

Wenn der Chirurg es flir notwendig erachtet, wird empfohlen, das Implantat auf3erhalb 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® PREMIUM-Netz nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Es kann nicht wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden (mdgliche Risiken sind u. a.: Verlust
der Sterilitdt des Implantats, Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv).
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WICHTIGE HINWEISE DES CHIRURGEN FUR DEN PATIENTEN

Der Chirurg muss den Patienten Uber die mdglichen physischen Einschrankungen, psychologischen Belastungen
und Folgen der Implantation des Produkts informieren. Der Patient muss Uber die chirurgischen Risiken und
moglichen 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 Rickverfolgbarkeit 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 verfigbar zu haben. Der Chirurg muss den Patienten zudem
daruber informieren, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsmerkmale des Produkts und die
Gebrauchsanweisung auf der Website von COUSIN BIOTECH zu finden sind.

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

OPERATIONSTECHNIK

Offene Leistenbruchoperation (Lichtenstein):

>Der Patient wird in Riickenlage positioniert

>Lokalanasthesie oder Narkose

>|liacale Inzision von etwa 5 cm

>Die Dissektion wird gemaf Lichtenstein-Technik durchgefihrt

>Der Bruchsack wird identifiziert und reponiert

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

> Das Netz kann passend zur Anatomie des Patienten zugeschnitten werden

>Das Implantat wird schrittweise eingesetzt

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

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

>FUhren Sie das Implantat in Richtung des inneren Leistenrings, so dass der erste Arm dahinter platziert wird
>Dann wird der zweite Arm so platziert, dass er den Samenstrang umschlief3t

> Fixieren Sie das Netz nach Praferenz des Chirurgen.

> Die Spitze wird am Schambeinhdcker fixiert.

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

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

> Fixieren Sie die beiden Enden des Netzes um den Samenstrang.

> Die inferomediale Ecke des Netzes wird tiberlappend am Schambeinhécker befestigt.

> Das Netz wird an der verbundenen Sehne fixiert.

>Der Samenstrang ruht auf dem Implantat

>Eine Saugdrainage kann unter die Aponeurose des M. obliquus externus gelegt werden, insbesondere bei
ausgedehnten Leistenbriichen, bei denen eine umfangreiche Dissektion durchgefiuhrt wurde

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

>Vor dem Verschluss des chirurgischen Schnittes werden dessen Rander mit einem lang wirkenden
Lokalanasthetikum wie Naropein® infiltriert.

> Im Rahmen 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 Gblichen Weise angelegt

>Der intraabdominale Befund wird erhoben [intraabdominale Pathologie, Bruchpforten und Bruchsacke].
>Die beiden zusatzlichen Trokare werden unter direkter Sicht eingefiihrt.
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>Die Dissektion wird nach der klassischen TAPP-Technik eingeleitet und durchgefiihrt.

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

> Das Netz wird durch den Trokar in die Bauchhdhle eingefiihrt und iber 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 am Cooper-Band, rund um und seitlich der unteren epigastrischen Gefalle befestigt,
wobei Fixierungen gemaR der blichen Technik des Chirurgen verwendet werden. Der Chirurg sollte
Schmerzdreieck und die Darmbeingefalie sorgfaltig meiden und die potentiellen 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 flur 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 eingefuhrt.

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

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

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

> Das Netz wird in den praperitonealen Raum eingefiihrt und lber der Leistenregion platziert. Die blaue Markierung
auf den vorgeformten Netzen ist die anatomische Markierung fiir das Schambein und die mediale Seite des
Patienten.

> Das Netz wird zunachst am Cooper-Band und am oberen Teil des Schambeinastes befestigt. AnschlieBend wird
das Netz an der Rickseite der Linea Alba befestigt. Die Verankerung wird um und seitlich der inferioren
epigastrischen Gefalle 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 Licken bedecken.

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

> Der praperitoneale Raum wird auf etwaige Peritonealdefekte Uberprift. Falls vorhanden, sollen diese
verschlossen werden. Die 5-mm-Trokare werden unter direkter Sicht entfernt, um sicherzustellen, dass keine
Blutungen auftreten. Das Netz muss flach aufliegen.

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

- 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 dartber liegenden Muskelschicht.

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

Drainagen fur eine Stunde abgeklemmt.

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

EXPLANTATION UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Dieses Implantat ist fir die dauerhafte parietale Verstarkung vorgesehen und soll dauerhaft implantiert bleiben. Eine
routinemafige Entfernung oder ein Austausch ist nicht erforderlich. Bei bestimmten Komplikationen kann ein
sekundarer chirurgischer Eingriff zur teilweisen oder vollstandigen Explantation des Netzes in Betracht gezogen
werden, sofern klinisch indiziert. Eine vollstandige Entfernung des gesamten Implantatmaterials ist technisch nicht
immer maoglich. Die Entscheidung zur Explantation des Implantats liegt beim verantwortlichen Operateur und ist auf
Grundlage der individuellen klinischen Situation und der aktuellen medizinischen Praxis zu treffen.

Die Explantation eines Netzes ist ein technisch anspruchsvoller Re-Eingriff und sollte nur von einem Chirurgen
durchgefiihrt werden, der fir Netzentfernungstechniken entsprechend qualifiziert, ausgebildet und erfahren ist. Wie
bei jedem Re-Eingriff birgt die Explantation eines Netzes erhebliche Risiken, unter anderem, aber nicht
ausschlielich: Blutungen, Infektionen, Verletzungen benachbarter anatomischer Strukturen (z. B. Nerven, Gefalie,
Darm, Blase oder andere Organe), anasthesiebedingte Komplikationen, Rezidiv oder Fortbestehen der
urspringlichen Erkrankung, Verschlechterung der Symptome, chronische Schmerzen sowie die Notwendigkeit
weiterer chirurgischer Eingriffe. Die Patienten sind dariiber zu informieren, 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 sollen Retrieval-Daten erhoben werden, ist das Implantat gemaf ISO
12891-1:2015 ,Implantate fiir die Chirurgie — Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten — Teil 1:
Entnahme und Handhabung" zu entnehmen und zu handhaben. Explantierte Implantate, die nicht zur Analyse
zurlickgesendet werden, missen gemal den geltenden lokalen Vorschriften fur infektidsen und gefahrlichen
klinischen Abfall entsorgt werden.

Wichtig
Weitere Informationen zur Verwendung dieses Produkts erhalten Sie von lhrem 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 dariber 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 lhren COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Vertriebspartner wenden.

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

Wie fiille ich den Implantatpass aus? |

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

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

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver / Keep it

COUSIN SURGERY
o cane for Sagery

Name des Patienten i’?

Datum des chirurgischen Eingriffs— 31 | | / . /

ot
Name des Arztes oy

Riickseite des Implantatpasses

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

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

Medizinprodukt handelt e Chargennummer

Beschreibung des Produkttyps e Name und Anschrift des Legalherstellers

Handelsname des Implantats

Referenz des Implantats

Das Implantat ist MR-sicher

Bezeichnung des Implantats in den Vertriebslandern

Erklarung der im Implantatpass verwendeten Symbole

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

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

identificazione del produttore
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicq Sud

Francia

IDENTIFICAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Gli impianti BIOMESH® PREMIUM sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibili con:
e Memorizzazione della forma
e Sagomabili
¢ Resistenza alla sutura
Il filo blu (a seconda dei codici) & il punto di riferimento anatomico che aiuta durante I'intervento chirurgico.

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 della rete - lleo / Ostruzione

- Infiammazione - 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
Filo blu: monofilamento in polipropilene blu (colorante [ftalocianinato(2-)] rame) in base ai codici (v. imballaggio).

Codici di riferimento Peso del polipropilene (g)* Peso del filo blu:

Calcolo teorico monofilamento in polipropilene
(colorante [ftalocianinato(2-)]
rame) (mg)*

VCBPMP613U 0,28 Non applicabile a questo
codice

VCBPMP884U 0,31 Non applicabile a questo
codice
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VCBPM1215U 0,60 <2,20

VCBPM1216U 0,57 <2,20

VCBPM1515U 0,87 Non applicabile a questo
codice

VCBPM1530U 1,76 Non applicabile a questo
codice

VCBPM3030U 3,51 Non applicabile a questo
codice

VCBPMP812U 0,37 Non applicabile a questo
codice

VCBPMF128U 0,32 Non applicabile a questo
codice

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

PRESTAZIONI

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

Il BIOMESH® PREMIUM ¢ 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, l'impianto € realizzato prevalentemente con polipropilene e componenti
non metallici. Pertanto, il dispositivo BIOMESH® PREMIUM ¢ considerato sicuro in caso di RM.

PRECAUZIONI D’USO

Le reti BIOMESH® PREMIUM 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, I'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® PREMIUM ¢ stato approvato per I'impianto a lungo termine.
COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per quanto riguarda l'uso di un tipo particolare di
mezzi di fissaggio. | punti di fissaggio della rete devono trovarsi ad almeno 1 cm dal bordo della rete, a loro volta
distanziati di 1 cm l'uno dall'altro.

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.

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

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull'etichetta del prodotto, la rete BIOMESH® PREMIUM & 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
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dell'impianto fornisce al paziente informazioni per l'identificazione del dispositivo ed elementi di tracciabilita, nonché
il nome, l'indirizzo e il sito web del produttore. Il chirurgo deve invitare il paziente a scansionare la scheda 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 stoccaqgio
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

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

> |la parte superiore della protesi si posiziona sul tendine congiunto

> trascinare la protesi verso I'anello inguinale profondo fino a posizionare il primo braccio posteriormente

> quindi si posiziona il secondo braccio in modo che passo posteriormente al funicolo spermatico

> Fissare la rete in base alle preferenze del chirurgo

> I'apice ¢ fissato al tubercolo pubico

> il bordo inferiore della rete € fissato all’estremita libera del legamento inguinale

> |a 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

> il funicolo spermatico poggia sulla protesi

> |l drenaggio di aspirazione pud essere posizionato sotto I'aponeurosi dell'obliquo esterno, specialmente nelle ernie
inguinali di grandi dimensioni, dove si & eseguita una dissezione estesa

> |'aponeurosi dell'obliquo esterno viene poi richiusa mediante suture riassorbibili

> prima della chiusura dell'incisione chirurgica, nei margini viene infiltrato un anestetico locale a lunga durata
d'azione, come il Naropein®

> 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.

> |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. Il 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.
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> |l 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 del'ombelico, la dissezione viene eseguita sopra la fascia del muscolo retto posteriore e sotto il
muscolo retto.

- Al di sotto dellombelico, 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.

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

ESPIANTO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo & destinato al rinforzo parietale permanente e deve rimanere impiantato in modo permanente. La
rimozione o sostituzione di routine non & necessaria. In caso di determinate complicanze, pud essere presa in
considerazione una procedura chirurgica secondaria per I'espianto parziale o totale della rete, se clinicamente
indicato. La rimozione completa di tutto il materiale impiantato potrebbe non essere sempre tecnicamente possibile.
La decisione di espiantare il dispositivo spetta al chirurgo responsabile e deve basarsi sulla situazione clinica
individuale e sulla pratica medica corrente.
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L'espianto della rete € un reintervento tecnicamente impegnativo e deve essere eseguito esclusivamente da un
chirurgo adeguatamente qualificato, formato ed esperto nelle tecniche di rimozione della rete. Come per qualsiasi
reintervento, I'espianto della rete comporta rischi significativi, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
sanguinamento, infezione, lesioni alle strutture anatomiche adiacenti (ad es. nervi, vasi, intestino, vescica o altri
organi), complicanze legate all'anestesia, recidiva o persistenza della condizione originaria, peggioramento dei
sintomi, dolore cronico e necessita di ulteriori interventi chirurgici. | pazienti devono essere informati che I'espianto
della rete puo risolvere, migliorare, migliorare parzialmente, non risolvere o peggiorare i sintomi o gli eventi avversi
segnalati.

Se un impianto di rete per ernia viene espiantato e si intendono raccogliere dati di retrieval, il dispositivo deve essere
prelevato e gestito in conformita alla norma 1SO 12891-1:2015 "Impianti chirurgici — Prelievo e analisi degli impianti
chirurgici — Parte 1: Prelievo e gestione". | dispositivi espiantati che non vengono restituiti per I'analisi devono essere
smaltiti in conformita alle normative locali applicabili in materia di rifiuti clinici infettivi e pericolosi.

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 .

L

]
]
]
]
Data dell'intervento Bl. . / . / e .. ' \)
]
]
]
]
|
]

COUSIN SURGERY

M e
Ve care fov magery
¢ 4

Nominativo dell'operatore {iﬂ*

Facciata posteriore della scheda d'impianto

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

Informazioni sull'identificazione del dispositivo Informazioni sulla tracciabilita
Indicazione che il prodotto & un dispositivo medico e Codice UDI
Descrizione della famiglia del dispositivo e Numero lotto
Nome commerciale del dispositivo e Nome e indirizzo del produttore legale

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

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

BIOMESH® PREMIUM
IMPLANTES DE REFUERZO PARIETAL ESTERILES 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® PREMIUM son implantes de refuerzo parietal no reabsorbibles con las siguientes
caracteristicas:
e Memoria de forma
e Cortables
¢ Resistencia a la sutura
El hilo azul (segun referencias) es el punto de referencia anatémico para ayudar durante la cirugia.

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 extrafio
- Infeccidn - Formacion de fistulas - Migracion de la malla - Irritacién cerca del 6rgano
- Recurrencia - Erosion - Deformacion de la malla - lleo / Obstruccién

- Inflamacién - Seroma - Reaccién alérgica - Linfocele

- Retencioén urinaria - Lesion organica - Dolor crénico

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 sintomatica que requiere una reparacion quirdrgica con
un método que incluya una implantacién extraperitoneal.

MATERIALES IMPLANTADOS
Polipropileno
Hilo azul: polipropileno monofilamento (colorante [ftalocianinato(2-)] de cobre) segun referencias (Ver en el envase).

Referencias Peso del polipropileno (g)* Peso del hilo azul:

Calculo tedrico polipropileno monofilamento

(colorante [ftalocianinato(2-)]
de cobre) (mg)*.

Page 25 sur 78



VCBPMP613U 0,28 No aplicable para esta
referencia
VCBPMP884U 0,31 No aplicable para esta
referencia
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 No aplicable para esta
referencia
VCBPM1530U 1,76 No aplicable para esta
referencia
VCBPM3030U 3,51 No aplicable para esta
referencia
VCBPMP812U 0,37 No aplicable para esta
referencia
VCBPMF 128U 0,32 No aplicable para esta
referencia

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

PRESTACIONES

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

BIOMESH® PREMIUM esta especialmente adaptado a la cirugia laparoscépica y a la cirugia abierta convencional.
Esta gama es biocompatible y esta disefiada 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® PREMIUM se considera apto para su uso en resonancia
magnética.

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® PREMIUM 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 cartén, 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 protesis.

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, se ha validado BIOMESH® PREMIUM para una implantacion a largo
plazo.

COUSIN BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendacién en cuanto al uso de un tipo de fijacién determinado.
Los puntos de fijacion de la malla deben estar al menos a 1 cm del borde de la malla, con una separacion de 1 cm
entre los puntos de fijacion.

Cuando el cirujano lo considere necesario, se recomienda cortar el implante fuera de la zona quirdrgica para evitar
cualquier riesgo de liberacion de particulas sobre el paciente.

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® PREMIUM es de un solo uso. No puede
reutilizarse y/o reesterilizarse (los riesgos potenciales serian y no se limitan a: pérdida de esterilidad del producto,
riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recurrencia).
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INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE DAR A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente de las posibles restricciones fisicas y psicolégicas y de las consecuencias de
implantar el dispositivo. El paciente debe ser informado de los riesgos quirirgicos 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 posicion 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

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

> |la parte superior de la protesis se coloca sobre la hoz inguinal.

> |leve la prétesis hacia el anillo inguinal profundo de modo que el primer brazo quede colocado por detras.

> a continuacion, el segundo brazo se coloca de manera que rodee el cordon espermatico

> 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

> |a sutura continua se extiende justo medial a la espina iliaca anterosuperior

> fijar las dos colas de la malla alrededor del cordon espermatico

>|a esquina inferomedial de la malla se fija solapando el tubérculo pubico.

> |a malla se fija al tendén unido

> el cordon queda sobre la protesis

> se puede colocar un d> renaje de succion debajo de la aponeurosis oblicua externa, especialmente en hernias
inguinales grandes, en las que se haya procedido a una diseccion extensa.

> a continuacion, aponeurosis del oblicuo externo se cierra con suturas absorbibles.

> antes de cerrar la incisidn quirurgica, se infiltran sus bordes con un anestésico local de accion prolongada, como
Naropein®.

> 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.
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> 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 regién 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 reparacion 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 visién directa.

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

> Los puntos de referencia anatomicos 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 region 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 fijacion de la
malla deben estar al menos a 1 cm del borde de la malla, con una separacion de 1 cm entre los puntos de fijacion.
> 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 debe permanecer implantado de forma definitiva.
No es necesaria su retirada o sustitucion sistematica. En caso de determinadas complicaciones, podra considerarse
un procedimiento quirdrgico secundario para la explantacidn parcial o total de la malla, si esta clinicamente indicado.
La retirada completa de todo el material implantado puede no ser siempre técnicamente posible. La decisién de
explantar el dispositivo corresponde al cirujano responsable y debera basarse en la situacion clinica individual y en
la practica médica vigente.

La explantacion de la malla es una reintervencion técnicamente exigente y solo debe ser realizada por un cirujano
debidamente cualificado, formado y con experiencia en técnicas de retirada de mallas. Como en cualquier
reintervencion, la explantaciéon de la malla conlleva riesgos significativos, entre otros: hemorragia, infeccion, lesion
de estructuras anatémicas adyacentes (por ejemplo, nervios, vasos, intestino, vejiga u otros érganos),
complicaciones relacionadas con la anestesia, recidiva o persistencia de la patologia original, empeoramiento de los
sintomas, dolor cronico y necesidad de intervenciones quirdrgicas adicionales. Los pacientes deben 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 datos de retirada, 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: Recuperacién y manipulacion”. Los dispositivos explantados que no se
devuelvan para su analisis deberan eliminarse conforme a la normativa local aplicable en materia de residuos clinicos
infecciosos y peligrosos.

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 insatisfacciéon 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 cuestién, 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.

Page 29 sur 78



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 1

Fecha de la intervencion &l / / :
quirdrgica T T T ! J
Nombre del {'Eﬂ* :COUS|N SURGERH

profesional &
, W sass fou gy

Reverso de la tarjeta de implante

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

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

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

Explicacion de los simbolos utilizados en la tarjeta de implante

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

BIOMESH® PREMIUM ) ]
IMPLANTES DE REFORGO ESTERILIZADOS PARIETAIS EXTRAPERITONEAIS NAO REABSORVIVEIS
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZAGAO UNICA

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FRANCA

IDENTIFICACAO E DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os implantes BIOMESH® PREMIUM s&o implantes de reforgo parietal ndo absorviveis com:
e Memoria de forma
e Facil de cortar
o Resisténcia a sutura
O fio azul (consoante as referéncias) é o ponto de referéncia anatémico para ajudar durante a cirurgia.

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 - Reagéao de corpo estranho
- Infecéo - Formagao de fistula - Migragéo da malha - Irritagdo de 6rgao préximo
- Recaida - Eroséo - Deformacgéo da malha - ileo / Obstrugéo

- Inflamagéao - Seroma - Reagéao alérgica - Linfocele

- Retengéo urinaria - Lesion organica - Dolor cronico

POPULACAO-ALVO
- Adultos do sexo masculino ou feminino que sofram de hérnias da virilha com indicacdo de reparacéo cirurgica
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 reparagao
cirurgica com um método que inclua uma implantagdo extraperitoneal.

MATERIAIS IMPLANTADOS

Polipropileno

Fio azul: polipropileno monofilamento (corante [ftalocianinato(2-)] cobre) consoante as referéncias (Ver na
embalagem).

Referéncias Peso do Polipropileno (g)* Peso do fio azul: polipropileno
Calculo tedrico monofilamento (corante
[ftalocianinato(2-)] cobre)
(mg)*
VCBPMP613U 0,28 Nao aplicavel para esta
referéncia
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VCBPMP884U 0,31 Nao aplicavel para esta
referéncia
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 Nao aplicavel para esta
referéncia
VCBPM1530U 1,76 Nao aplicavel para esta
referéncia
VCBPM3030U 3,51 Nao aplicavel para esta
referéncia
VCBPMP812U 0,37 Nao aplicavel para esta
referéncia
VCBPMF 128U 0,32 Nao aplicavel para esta
referéncia

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

DESEMPENHOS

BIOMESH® PREMIUM permite o reforco parietal e a reparagdo de hérnias parietais.

BIOMESH® PREMIUM esta particularmente adaptado a cirurgia laparoscépica e a cirurgia aberta convencional. Esta
gama é 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 seguranca 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 nao metalicos. Consequentemente, BIOMESH® PREMIUM ¢ considerado seguro para RM.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As malhas BIOMESH® PREMIUM séo fornecidas esterilizadas (esterilizagdo por 6xido de etileno).

Antes de qualquer utilizagéo, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (saquetas destacaveis).. Ndo
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 manipulagdo 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 niumero de lote, 0 modelo e o tamanho da malha
s&o iguais aos dados constantes da etiqueta da bolsa interior. Caso contrario, a utilizagdo da protese é estritamente
proibida.

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

Utilizacao cirdrgica: Temperatura de +32 °C a +42 °C. Os implantes devem ser resistentes aos fluidos bioldgicos e
aos tecidos anatomicos circundantes. Por conseguinte, BIOMESH® PREMIUM 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 fixagdo. Os pontos de fixagdo da malha devem situar-se a pelo menos 1 cm do bordo da malha,
com um espagamento de 1 cm entre os pontos de fixagao.

Quando o cirurgiao 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 rétulo do produto, a malha BIOMESH® PREMIUM é de utilizagdo unica. Nao pode ser
reutilizada e/ou esterilizada novamente (os potenciais riscos seriam, nomeadamente: perda da esterilidade do
produto, risco de infegc&o, perda da eficacia do produto, recorréncia)

INSTRUCOES A DAR AOS PACIENTES PELO CIRURGIAO
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O cirurgido deve informar o paciente sobre as potenciais limitagdes fisicas e psicoldgicas e as consequéncias da
implantacao do dispositivo. O paciente deve ser informado sobre os riscos cirirgicos 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 salude entrega um cartdo de implante ao paciente. Este cartdo de
implante contém informagdes 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 apds recebé-lo para conseguir monitoriza-lo em caso de perda. O cirurgido também informara o
paciente de que o resumo das caracteristicas de seguranga e desempenho do dispositivo e as instrugbes de utilizagdo
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 posigao supina

> Anestesia local ou geral

> Incisdo 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 prétese é colocada progressivamente

> comegcar por colocar a ponta redonda da malha na dire¢gdo do osso pubico

> a parte superior da prétese é colocada sobre o tendao da articulagao

> colocar a prétese na dire¢gao do anel inguinal profundo, de modo a que o primeiro brago seja colocado atras
>depois 0 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 cordao espermatico

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

> a malha é fixada ao tendao conjunto

> 0 cordao assenta entdo sobre a prétese

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

> a aponeurose do obliquo externo é entdo fechada com suturas absorviveis

> antes do encerramento da incisdo cirurgica, os seus bordos sao infiltrados com um anestésico local de acao
prolongada, como o Naropein®

> Durante os cuidados perioperatérios do paciente, € normalmente administrada antibiose profilatica durante 48 a 72
horas no pos-operatério

Reparagao inguinal laparoscoépica (TAPP ou TEP)

1/ Exemplo de uma reparagao TAPP

> Anestesia geral

> 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
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> 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,
0s 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 o espaco proé-peritoneal.

> O trocarte de 10 mm ¢ introduzido.

> Criar 0 pneumo-pro-peritoneu.

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

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

> Os pontos de referéncia anatdomicos sao 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 € a marca anatémica para o 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 fixagdes 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 nao deve migrar
e deve permanecer no lugar.

> O espacgo pré-peritoneal sera verificado para detetar eventuais defeitos peritoneais. Se existirem, devem ser
fechados. Os trocartes de 5 mm sdo removidos sob visao 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 conclusao.
> Os trocartes sdo removidos e o defeito fascial € fechado com a sutura adequada. Os bordos da pele sao
aproximados da forma habitual.

Reparagao de Hérnias Ventrais Extra-Peritoneais
Exemplo: Corre¢ao de uma hérnia ventral com uma malha retrorretal (técnica de Rives-Stoppa)

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

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

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

- Fixagao 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.

- S4o0 normalmente colocados drenos Redon sob aspiragao. A bainha anterior é fechada. Se houver tensao, podem
ser utilizadas incisbes de relaxamento

- Fecho da pele.

- Utilizando os drenos Redon, encher o espacgo pré-peritoneal com uma solug¢ao antissética e fixar os drenos durante
1 hora.
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- 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 permanecer implantado de forma definitiva. Nao é necessaria a
sua remogdo ou substituicdo de rotina. Em caso de determinadas complicacdes, podera ser considerado um procedimento cirurgico
secundario para a explantagdo parcial ou total da malha, se clinicamente indicado. A remogédo completa de todo o material
implantado pode nem sempre ser tecnicamente exequivel. A decisdo de explantar o dispositivo cabe ao cirurgido responsavel e
deve basear-se na situagdo clinica individual e na pratica médica atual.

A explantacdo da malha é uma reintervengcéo tecnicamente exigente e s6 deve ser realizada por um cirurgido devidamente
qualificado, formado e experiente em técnicas de remogéo de malhas. Tal como em qualquer reintervengéo, a explantagéo da
malha acarreta riscos significativos, incluindo, entre outros: hemorragia, infecao, leséo de estruturas anatdomicas adjacentes (por
exemplo, nervos, vasos, intestino, bexiga ou outros drgéos), complicagdes relacionadas com a anestesia, recidiva ou persisténcia
da condigéo original, agravamento dos sintomas, dor crénica e necessidade de intervengdes cirurgicas adicionais. Os doentes
devem ser informados de que a explantagdo da malha pode resolver, melhorar, melhorar parcialmente, ndo resolver ou agravar os
sintomas ou eventos adversos comunicados.

Se um implante de malha para hérnia for explantado e se pretender recolher dados de retirada, o dispositivo deve ser recuperado
e manuseado em conformidade com a norma ISO 12891-1:2015 "Implantes cirurgicos — Recuperagéo e analise de implantes
cirurgicos — Parte 1: Recuperagao e manuseamento". Os dispositivos explantados que ndo sejam devolvidos para analise devem
ser eliminados em conformidade com a regulamentagéo local aplicavel em matéria de residuos clinicos infecciosos e perigosos.

IMPORTANTE
Para obter mais informacgdes 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 estda 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 numero de lote, os dados de contacto da referéncia e uma descricao
exaustiva do incidente ou da reclamacao. Se necessitar de mais informagdes, contacte o seu representante ou
distribuidor COUSIN BIOTECH.

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

FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

Como preencher o cartdo de implante? \
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O cartao de implante, para o paciente, deve ser preenchido da seguinte forma:

Frente do cartdo de implante

O utilizador tem de preencher o cartao 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 2

Nome do profissional de satde {,ﬁ COUSIN SURGERY

We cane for Srugery

Data da intervengdo cirdrgica = . . /. . / . . . . : \ ’

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 cédigo QR que permite ao paciente consultar as instrugées de utilizagéo,
bem como o endereco do site, estdo disponiveis no cartdo de implante.

Informagdes para identificar o dispositivo Informacgoes de rastreabilidade
Indicagdo de que o produto é um dispositivo médico e Numero UDI
Descri¢cao 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
Denominacao 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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O3nyisc XpRong eA

) BIOMESH® PREMIUM
ZTEIPA EZQMEPITONATKA MH AMIOPPO®HZIMA EMOYTEYMATA BPEFMATIKHE ENIZXYZHE
ZTEIPO MPOION MIAS XPHEHE

TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAZTH
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD

FAAAIA

TAYTOMNOIHZH KAI NEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOX
Ta eygutetpara BIOMESH® PREMIUM civai pn atmoppo@rioiya EPQUTEUUATA BPEYUATIKNAS EVIOXUONG WE:
*  MvAun oxnuarog
e AuvardTnTa va KoTTouv
o AvOeKkTIKOTNTA POPNG
To pmAe vApa (av@Aoya Pe TIG TTPOTIMACEIG) €ival TO avaTOMIKG opOonuo TTou BonBdel katd Tn JIGPKEIA TOu
XEIpoupyeiou.

ENAEIZEIZ
XeIpoupyIKA ATTOKATACTOACN KAl £vioxuon OTIG KNAEG TNG BOUBWVIKAG, uNPORBOUBWVIKAG Kal KOIAIOKAS XWEOG.

ANTENAEIZEIZ
Na pnv XpnoiyoTrolouvTal OTIG
aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AAAgpyia o€ otrolodATTOTE OTTO
Ta OUCTATIKG
- MéAuvon otn Béon epapuoyng
- Kunon
- Maidia otnv avamTugn
- AvTITinkTIKR BepaTreia

ANENIOYMHTEX ENEPIEIEZ
OT11W¢ KABE EUPUTEUCIUO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, QUTO TO EUPUTEUPA UTTOPE va TTPOKAAETE! TTIBAVEG AvETTIOUUNTEG

EVEPVEIEG:
- EvoxAnaon/mévog - ZXNUaTiouég oupeuong - Algdtwpa - AvTidpaon gEvou owpaTog
- MAAuvon - Anuioupyia ouplyyiou - MetavdoTeuon TAéyparog - EvoxAnon kovtd oto
6pyavo
- YTToTpoTTh - AiGdBpwon - Mapapdpewaon TTAEypatog - Eikedg / ATTOQpPaEN
- ®Aeyuovn - Zépwpa - AN\epyIkn avTidpaon - A\ep@oknAn
- Karakpdtnon olpwyv - TpaupaTtioudg opydvou - Xpoviog TTevog

NAHOYZMOZ-:TOXOX
- EvAAikog Gvdpag 1) yuvaika 1rou Taoxel ammd BouBwvoknAn Pe EVOEIEN yIa XEIPOUPYIKA OTTOKATAOTOON HE
€EWTTEPITOVAIKN EU@UTEUON. MNepIAapBdavovTal ol €ENG:
o KnAeg 1ng BouBwvikAg xWpag
o KnAeg NG UnpoBouBwVIKAG XWpag
- EvAAikol &vdpeg 1 yuvaikeg PE CUUTITWHATIKA KOIAIOKAAN TTou XPACOUV XEIPOUPYIKNG OATTOKATACTOONG ME
HEBODBO TToU TTEPIAAUBAVEI EEWTTEPITOVAIKY EPPUTEUDT.

EMOYTEYMENA YAIKA

MoAutrpoTTUAéVIO

MTTAe vijpa: HoVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO (XPWOTIKA [pBalokuavivn(2-)] xaAkou) avaloya pe TIG ava@opEg (BA.
ouoKeuaoia)

Avogopég Bdapog ToAuTTpoTTUAEViou Bdapog putrAe vrpaTog:
(9)* MOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO
OewpnTIKOG UTTOAOYIGUOG
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(xpwaoTikn [@BaAokuavivn(2-)]
XaAkoU) (mg)*
VCBPMP613U 0,28 Aev 10x0€l yIO QUTA TNV
avagopd
VCBPMP884U 0,31 Aev 10x0€l yIO QUTA TNV
avagopd
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 Agv 10x0€l yIO QUTA TNV
avagopd
VCBPM1530U 1,76 Aev 10x0€l Y10 QUTA TNV
avagopd
VCBPM3030U 3,51 Agv 10xUEl Y10 QuTr) TNV
avagopd
VCBPMP812U 0,37 Agv 10XUEl Y10 QUTH) TNV
avagopd
VCBPMF 128U 0,32 Agv 1o0xUEI yIO QUTH TNV
avagopd

* AuTég o1 TINéG KupaivovTal Katd +/- 15%
Mn avBpwivng | {wikAg TTpoéAeuong — Mn atmroppo@naiyo.

ENIAOZEIZX

To BIOMESH® PREMIUM £mmiTp£TTel TN BPEYHATIKEA £VIOXUON KAl ATTOKATACTOON TWV BPEYMATIKWY KNAWV.

To BIOMESH® PREMIUM TrpocapuoleTal €I5IKG OTN AQTTOPOCKOTTIKA XEIPOUPYIKA KAl OTO GUMBATIKO AVOIKTO
Xelpoupyeio. Auto To €UpOoC gival BloouuBaTto Kal €xel oXeOIOOTEI yIa eEWTTEPITOVAIKNA EUPUTEUTT UOVO.

ZYNAEXMOZ A THN NEPIAHWYH TON XAPAKTHPIZTIKON AZOAAEIAZ KAI TON EMIAOZEQN:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

NAHPO®OPIEXZ IXETIKA ME THN AZOAAEIA AMNEIKONIZHEZ MACNHTIKOY YNTONIZMOY (MRI):

To ep@UTeupa dev €xel uTTOPANBEl 0e OOKIUEG aAO@AAEIOG KAl CUPPBOTOTNTAG OTNV TTEPITITWON MPETEYXEIPNTIKAG
dlepelivnong pe MRI. QoT1do0, TO EUPUTEUPA KATAOKEUACETAI KUPIWG PE TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal U METAAAIKO EAPTNUA.
ZuveTwg, To BIOMESH® PREMIUM Bcwpsital ao@aAéC yia ayvnTiKh Todoypagia.

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Ta mAéypota BIOMESH® PREMIUM TrapéxovTal aTeipa (amrooTeipwan Je ogeidio Tou aiBuleviou).

Mpiv a11é KABE XproN, EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUATIOG KAI TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV
TIG ATTOKOAAOUEVEG BKEG). Na unv XPNOIUOTIOIEITAI OE TTEPITITWON TTOoU £X&l TTAPEABEI N nuepounvia ARENG.

Mn xpNOIPMOTTOINCETE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON UTTORABUIONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG 1| KAl TNG CUCKEUATIAG.
H atroouokeuagia Kal 0 XEIPIOPOG TOU EUPUTEUNATOG Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAI CUNQWVA PE Ta TTPOTUTTA
aonyiag yia Tnv eEac@AAIon TNG OTEIPOTNTAG.

Katd 10 dvolypa Tng CUOKEUOaiag, o Xeipoupyos Ba trpétrel va BeRaiwBei 6T 0 apiBuog TapTidag, To YOVTEAO Kal TO
HEyEBOG Tou TTAEyPATOG €ival idla Ye Ta dedopéva OTNV ETIKETA TNG ECWTEPIKNAG BAKNG. Z& SIOQOPETIKA TTEPITITWOTN, N
XPron Tou ePeUTEUPATOG aTTayopEUETAl auaThPd.

ATTOQUYETE TNV ETTOQN TOU TTAEYMATOG UE QVTIKEIMEVA TTOU ITTOPOUV VA AAAOIWOOUV ThV ETTIPAVEIA TOU.

Xelpoupyik xprion: Oepuokpacia ammd +32°C £wg kal +42°C. Ta guy@utelpara Ba TTPETTEl va gival avOekTIKA O€
BloAOYIKA Uypd Kal OTOUG YyUpw avaTtopikoUug 10ToUg. Zuvemws 10 BIOMESH® PREMIUM éxel emkupwOei yia
MOKPOXPOVIa UPUTEUOT.

H COUSIN BIOTECH d¢ev mTpoo@épel Kapia eyyunon A auotacn o€ 6,1l a@opd OTn XPHON OUYKEKPIUEVOU WECOU
oTepéwaong. Ta onueia otepéwaong Tou TTAEyuaTtog Ba TTpETTel va BpiokovTal o€ amméaTacn TouAdyioTov 1 cm atrod 1o
AKPO TOU TTAEYUATOG KAl N aTrOoTAoN PETALU Twv onueiwy aTepiéwong Ba TTpETTel va givar 1 cm.

Ortav o xeIpoupydg Bewpei OTI gival aTTapaitnTo VA TO KAVEI, CUVICTATAI va KOBETAI TO EPPUTEUPD EKTOG TNG XEIPOUPYIKAG
Béong yia va atmmopeuxBei KABe Kivouvog atreAeuBépwaong cwuaTidiwv aTov agbevr.

AuTSO TO TTPOIOV TTPETTEI VA EUQUTEUETAI PJOVO aTTO €EEIOIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU €XEI EKTTAIOEUTEI OTN XPrAon Tou
TTPOIGVTOG (YVWan avaTouiag Kal OTTAaXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI - NA MHN ENMANANOZTEIPQNETAI
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OTWG avagépeTal TNV £TMCHPAVON TOU TIPOIOVTOG, To TTAéyua BIOMESH® PREMIUM civar piag xpriong puovo. Agv
MTTOPEI Va eTTavayenoIJoTToiNGEi A Kal va eTTavaTtooTelpwdei (o1 TBavoi Kivouvol TTepIAaUBAvVoUV eVOEIKTIKA: ATTWAEIQ
TNG OTEIPATNTAG TOU TTPOIGVTOG, Kivduvog JOAUVONG, aTTWAEIQ TNG aTTdd0CNG TOU TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTR).

OAHTIEXZ MOY MNPENEI NA AOGOYN ZTOYX AZOENEIX ANO TOYX XEIPOYPIOYZ

O xe1poupydg Ba TTpETTEl va evnEPWOEl TOV acBevi yia Toug TBavoUg CwUATIKOUG Kal WUXOAOYIKOUG TTEPIOPICHOUG,
KOBWG Kal TIG CUVETTEIEG TNG EPPUTEUCNG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTpoiovTog. O acBeviig Ba Trpétrel va evnuepwOEei
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEPPRAONG Kal TIG TBavVEG avemBuunTeg evépyeleg. O Xeipoupyog Ba
TPETTEl va {NTHoEl aTTd TOV aoBevh va ETTIOTPEWEN YIA TTEPAITEPW CUPPBOUAEG €AV 0 0BEVHG TTAPOUCIACEI CUPTITWHATA
TTOU PAivOVTal PN QUOIOAOYIKA. TNV KAIVIKI], O ETTAYYEAUATIOG UyEiog TTOPEXEl OTOV A0OEVA PIa KAPTA EJPUTEUPATOC.
AUTA N KAPTA EUPUTEUPATOC TTAPEXEI TITANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV OTOV GCGBEVA TNV TAUTOTTOINGN TNG CUCKEUNG KOl
aToixeia IxvnAaciuéTnTag, Kabwg Kal To dvopa, Tn dielBuvan Kail Tov IGTOTOTIO TOU KATAOKEUAaTH. O XEIpOUpyOS TTPETTEI
va {nTAoel atmd Tov aoBevr) va oapwael TNV KAPTA EUQUTEUPOTOG AUECWGS KATA TNV TTApaAafn TNG WAOTE va UTTAPXEI
ouvaTtéTNTa TTAPaKoAOUBNONG o€ TTEPITITWON aTTWAEING. ETTiong, o xelpoupydg TTPETTEI VA EVNUEPWAEI TOV acBevn OTI
N TEPIANYN TWV XOPOKTNPICTIKWY 0CQAAEIAS Kal TwV KAIVIKWV €TTIOOCEWY TNG GUOKEUNG, KaBWG Kal ol 0dnyieg xprnong
eival diabéaiya atov 1oTéToTro TNG COUSIN BIOTECH.

NPO®YAAZEIZ KATA THN ANOOHKEYZH
AtroBnkeleTal o€ ENPO PEPOG JaKPIA aTTd TO PWG Tou AAIOU Kal o€ Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG, aTNV APXIKA
ouoKeuaaia.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

AvoikTn atrokardoTaon KAANg Tng BouBwvikng xwpag (Lichtenstein)

> O a0oBevAg ToTToBETEITAI O€E UTITIO B€DN

> ToTmKA ) yeviki avaiodnaoia

> Aayévia TouA Twv 5 cm TTEPITTOU

> EkTeAeiTal avatoun oUp@wva pe Tnv TEXVIKA Lichtenstein

> O KNAIKOG OAKOG EVTOTTICETAI KAl UEIWVETAI

> H eykdpaola TTepITOvia PTTOPEI VA GUOQIXTE JE WUN ATTOPPOPACIPO PAUMA. TNV TTEPITTTWON AueEoNS KAANG, BonBdel
oTnV amo@uyn KABe GueoNg YETEYXEIPNTIKIG UTTOTPOTTAG

> To TTAéyPa UTTOPET va KOTTEI OTA PETPA TNG AvATOMIaG Tou acBevoug

> To gu@UTEUP TOTTOBETEITOI OTAdIAKA 0T B€0N TOU

> EEKIVAOTE TOTTOBETWVTAG TO GTPOYYUAS AKPO TOu TTAEYUATOG TTPOG TO NPBIKO 00TO
> T0 AV PEPOG TOU EPPUTEUPATOG TOTTOBETEITAI GTNV KOIVA £KQUON

> OuveXioTe TOTTOBETWVTAG TO €P@QUTEUPA TTPOG ToV BaBU BouBwvikd SAKTUAIO £T01 WOTE TO TIPWTO OKEAOG va
ToTToBETNOEI TTiIoW

> 0Tn OUvéXEla, TOTTOBETEITaI TO OEUTEPO OKEAOG £TOI WATE VA TTEPIKUKAWGEI TN GTTEPUATIKI) XOPON

> YTEPEWOTE TO TTAEYUA OUPPWVA WE TNV TTPOTIUNCN TOU XEIpoupyou

> I KOPUPH OTEPEWVETAI OTO NPIKO QU

> TO KATW OPIO TOU TTAEYUATOG GTEPEWVETAI OTO EAEUBEPO AKPO TOU BOUBWVIKOU GUVOETOU

> TO OUVEXEG PANPA EKTEIVETAI AKPIBWGS OTO HECO OTNV TTPOCOIa Avw Aaydvia OTTOVOUAIKN OTAAN

> OTEPEWOTE TIG OUO OUPEG TOU TTAEYUATOG Madi yUpw aTtrd T OTTEPUATIKY X0PON

> N KATW-PECaia ywvia Tou TTAEyuaTOG €ival TTIPOOKOAANUEVN ETTIKAAUTITOVTOG TO NPIKG @Uua.

> TO TTAEYUA OTEPEWVETAI GTNV KOIVI) €KQUON

> 1 X0pOr], TN CUVEXEIQ, ETTIKADETAI OTO EUPUTEUNO

> UTTopei va ToroBeTnOei cuoTnua ammooTpdyyiong avappdenong KATw atrd Tnv atrovelpwan Tou £Ew KoIAIakoU Aogou
MUOGG, €10IKOTEPA OTNV TTEPITITWON PEYAANG KNANG TNG BOUBWVIKNG XWPAG, OTTOU EKTEAECTNKE EKTETAPEVN AVATOMN

> 1 atroveUpwan Tou £Ew KOIAIaKOU A0EoU PUBG, OTn GUVEXEID, KAEIVEI UE ATTOPPOPRACIUA PANMATO

> TIPIV aTTO TO KAEIOIUO TNG XEIPOUPYIKAG TOUNG, Ta AKpa TNG euTroTiCovTal ge pakpdg dpdong TOTTIKG avaiodnTiko,
61Twg 10 Naropein®

> KATd TN SIAPKEIA TNG TTEPIEYXEIPNTIKAG PPOVTIdAG Tou acBevoug, ouviBwg XopnyeiTal TTPOQUAAKTIKA avTiBiwon yia
48-72 wpeG PETEYXEIPNTIKA

AatrapookoTrikh ammokardoTacn BouBwvikng xwpag (TAPP R TEP)
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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 avatoun Tou adkou £uueong BouBwvoknAng Ba TTPETTEl va yivel Je TTPOCOXA aTTd TNV OTTEPUATIK Xopdn. H
avaTour Tou adkou dueong KAANG EKTEAEITAI € EUKOAIQ.

> To TTAéyPa €I0AYETAI HEGW TOU TPOKAP OTNV £VOOKOIAIOKA KOIAGTNTA Kal avaTrTuooeTal oTn BouBwvikn trepioxn. H
MTTAE ofjuavaon oTa TTPOOoXEdIaoHEVA TTAEYHATA €ival TO AVATOMIKO 0pOCNMO yia To NPRIKO 00TO Kal Tn Jeaaia TTAsupd
Tou a0Bevolg. To TTAEyPa oTepewveTal aTov aUvdeopo Cooper, yUpw Kal TTAEUpIKA OTa KATW ETTIYACTPIA ayyEia
XPNOIYJOTTOIWVTAG PEOQ OTEPEWONG, CUPPWVA PE TN OUVABN TeEXVIKA Tou xeipoupyou. O xeIpioTAg Ba TTpétrel va
ATTOPEUYEl OXOAATTIKA TO TPIYWVO TNG KATAOTPOPNG, TO Tpiywvo Tou TTévou, Ta Aaydvia ayyeia Kal va ToTroBeTroel Ta
OTEPEWTIKA TTAEUPIKE TOU BouPwvikoU dakTuAiou. Ta anueia otepéwang Tou TTAEyPOTOG Ba TTPETTEl va BpiokovTtal o€
ammdéoTacn TouAdyioTov 1 cm atrd To AKPO TOU TTAEYUATOG Kal N aTrdoTacn YETAEU TwV OnUEiwy aTepEéwang Ba TTPETTE
va givar 1 cm.

> O xelpioThg Ba péTTel va BeRaiwBei 6T To TTAEya gival KOAG ayKUpwHUEVO OTIC YUpw OOUEG.

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

> Ta Tpokdp agaipolvTal UTTO Auean OTITIKA TTAQN. H TTEpITOVia TNG UTTOOUQAAIKAS B€0NG TOU TPOKAP KAEivEl avaAoya
ME TIG aVAVYKEG.

2/ Mapaderyua atmrokardotacng TEP

> [evikA avaioBnaoia

> Anuioupyia TTPOTTEPITOVAIKOU XWPOU.

> Eloaywyn Tpokdp 10 mm.

> Anuioupyia TTVEUUO-TTPO-TTEPITOVAIOU.

> Eigaywyr) 800 Bupwyv Twv 5 mm utré Guecn OTITIKA ETTAGN.

> Edv dnuioupynBei TrepiTovaikd eEAGTTWUA O€ auTtd To 0TAdIO, Ba TTPETTEl va KAEIoEI auéowg.

> Ta avaTouikG opdonua €ival 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
avaToun Tou odkou Aueong KAANG eKTEAEITAI e EUKOAIQ. AUTO eKTEAEITAI e ATTAAN EAEN XPNOIMOTTOIWVTAG OTPAUUATIKEG
AaBideg.

> To TTAEyHa TOTTOBETEITAI OTOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPEO Kal avaTTTUoceTal TTAvw oTrd TNV BouBwvVIKA TTEPIOXT. TO MTTAE
opOCNUO OTa TTPOCXEdIACUEVA TTAEYUATA €ival TO avaTOPIKO opdanuo yia 1o NRIKG 00Td Kal TN heoaia TTAEUpd Tou
aoBevoug.

> To TAEyha oTEPEWVETAl TTPWTA aTov oUvdeopo Cooper, Kai oTnv avw own Tou NPIKOU KAAdOU. ZTn OUVEXEID, TO
TAéypa 4DFIX aykupwveTal oTnyv TTicw own Tng AeukAg ypapung (Linea Alba). Autr) n aykUpwaon cuveyxiZeTal yupw Kal
TAEUPIKA TTPOG Ta KATW €mydoTpia ayyeia. Mmopouv va xpnoidotroinBouv Aiya OTEPEWTIKA yia T OTEPEWAN TOU
TTAEYHOTOG TTAEUPIKG TOU €0WTEPIKOU dakTUAiou. Ta onueia oTepéwaong Tou TTAEyUaTOG Ba TTPETTEl va BpicKovTal o€
amoéoTacn TOUAdyIoTov 1 cm atrd To AKPO TOU TTAEYUATOG Kal N aTrdoTACN WETAEU TwV ONUEiWY aTEPEWONG Ba TTPETTE
va givar 1 cm.

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

> O xelpiot¢ Ba TTpétel va BePaiwbei 61 To TTAEypa gival KAAd ayKupwpévo oTIG yUpw dopég. To TTAéyua dev Ba
TIPETTEl VO HETAVAOTEUOEI AAAG va TTapapeEivel otn B€an Tou.

> O TTPOTTEPITOVAIKOG XWPOG EAEYXETAI YIO TUXOV TTEPITOVAIKA eAaTTWPOTA. EQv uttdpyouv, Ba Trpétrel va kAgioouv. Ta
TPOKAP TwV 5 mm agaipouvTal uTtd AuECN OTITIKA ETTAPR Yia va dlaag@aAiaTei OTI dev UTTAPXE! algoppayia. To TTAEyua
TTPETTEN va ival eTTITTESO

> EQv UTTGpXOUV EPWTAPATA OXETIKA PE KATTOIO TTEPITOVAIKO EAATTWHA TTOU £XEI TTOPOAEIPOE], Ba TTPETTEI va EKTEAEDTEI
AaTTapooKATTNGN OAOKAAPWONG.

> Ta TpoKAp a@aipolvTal Kal To TTEPITOVAIKO eAATTWHA KAgivel ge TNV KATAAANAN cuppa®n. Ta dkpa Tou dEPUATOG
TTpooeyyifovtal ye Tov ouvnBiouévo TpoTTOo.

ATtrokaTdoTaon eSWITEPITOVAIKNAG KOIAIOKAANG
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Mapddeiyua: ATTokaTaoTaCN TTAEYHATOG TOU 0pBOU KOIAIGKOU JU MIAg KOIAIOKAG KOIANG (Texvikn Rives-Stoppa)

AuTH n TEXVIKA XPNOIMOTTOIEI TOV KNAIKO OAKO yIa Va dlaxwpioel To TTAEYUa aTTd TO EVOOKOIAIOKO TTEPIEXOUEVO.

- AvwBev Tou ou@aAoU, avaTopu TTpayPaToTToIEiTal TTdvw aTTd TNV OTTiIcBIa TTEPITOVIA TWV PUWY Tou 0pBou Kal KATW
aTtré ToV Ju Tou opBod.

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

- To TAéypa TOTTOBETEITAI OTOV VEOOXNMATIOUEVO TTPOTTEPITOVAIKO XWEO.

- Z1epEwon Tou TTAEYNATOG, AV XPEIAdeTal, OTO TTOPATTAVW PUIKO OTPWHO

- To TTePITOVAIO TTPETTEI VA EAEYXETAI ETTIMEAWG KAl KAVEVA EAGTTWHA GTO TTEQITOVAIO OEV Ba TTPETTEI VO APVETAI AVOIKTO
yIO TNV ATTOQUYH TUXOV £TTAPNAG METAEU TOU TTAEYUATOG KAl TOU EVOOKOIAIOKOU TTEPIEXOUEVOU.

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

- KAgiogo d€puarog.

- XpnOIMOTTOIWVTAG OUCTAATA atTooTpdyyiong Redon, yeUioTe TOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPEO YE AVTIONTITIKO dIdAupa Kal
oQiTe TIg TTapoxeTeloeig yia 1 wpa.

- MTropei va xpnaipgotroinBei wvn yia 1o TOAIyPa TNG KOIAIAG Tou aoBevoUg yia Aiyeg NUEPES TTPOKEINEVOU Va eVIOXUBEI
TO KOIAIOKO TOiXwHa.

EKOYTEYZH KAI AMOPPIWH IATPOTEXNOAOTIIKQN MPOIONTQN

To eu@UTEUPA QUTO TTPOOPICETAI VIO POVIUN TOIXWHATIKA €VIOXUON KOl TTPETTEI VA TTAPANEVEI JOVIUO EMQUTEUMEVO. Agv aTTAITEITAI
TAKTIKA a@aipean ] AvTIKATAOTACN. € TTEPITITWON OPICUEVWY ETTITTAOKWYV, UTTOPEL va £€eTaoTel OeUTEPN XEIPOUPYIKN ETTEURACN YIA
MePIKN N TTAAPN e€aipeon (explantation) Tou TTAéypaTog, epoOcov auTo evdeikvuTal KAIVIKA. H TTARpNG agaipean 6Aou Tou UAIKoU Tou
EMQUTEUPOTOG EVOEXETOI VA NV €ival TTAVTOTE TEXVIKA £QIKTA. H ammégpaaon yia Tnv e€aipean Tou EPQUTEUPATOS AVKEl OTOV UTTEUBUVO
XEIPOUPYO Kal TTPETTEl va BaaifeTal oTnv eEOTOPIKEUPEVN KAIVIK KOTAOTOGON KOl OTNV TPEXOUOO IOTPIKHA TTPAKTIKK.

H efaipeon Tou TTAéypaTOG €ival pia TEXVIKA ATTAITNTIKY €TMAVETTEUBAON Kal TTPETTEI va TTPAYUATOTIOIEITaI JOVO OTTO XEIPOUPYO
KATAAANAQ £EEIOIKEUEVO, EKTTAIOEUPEVO KOl EUTTEIPO OTIG TEXVIKEG a@aipeang TTAEypaTog. OTTwg og KGBe eTraveméuaan, n e§aipeon
TOU TTAEYUOTOG OQUVETTAYETOI OnUavTIKOUG KIvOUVOUG, PETaSU AAAwvV: aipyoppayia, Aoiywén, TPAUUATIOUO YEITOVIKWY OVOTOMIKWY
Sopwv (1r.X. velpa, ayyeia, EvTepo, oupodOXo KUOTN | GAAa Opyava), ETTITTAOKEG OXETICOMEVEG PE TNV avalioBnaia, uTToTpoTTA 1)
EMUOVA TNG apXIKAG TTAONONG, £mMOEiVWON TWV CUUTITWHATWY, XPOvIo TTéVo, KaBWG Kal TNV avAaykn yia TTPOCOETEG XEIPOUPYIKEG
emeppdoeig. O1 aobeveig TTPETTEI va evnuePWVovTal OTI N €€QIPETN TOU TTAEYUOTOG EVOEXETAI VA ETTIAUCEI, va BEATIWOEI, va BEATIWOEI
€V PEPEL, va uNV €TTIAUCEI 1] va ETTIOEIVWIOEI TO AVAPEPOPEVA CUNTITWHATA fj QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG.

Edav éva epputeupa AEypaTog yia KAAN e§aipeBei kal TTpOKeITal va oUAAEXBoUv dedopéva avakTnong (retrieval), To gg@uUTEUUO
TIPETTEl VO avOKTATAI Kal va diaxelpifetal ouppwyva Pe To TpodTutio ISO 12891-1:2015 «Epgutelpata yia Xeipoupyik — Avaktnon
Kal av@Auan XEIPOUPYIKWY EPOUTEUPATWY — MEPOG 1: AvakTnon Kai XEIPIoPOG». Ta eSaipeBEVTa EUPUTEUPATA TTOU OEV ETTIGTPEPOVTAI
yla av@Auon TTPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI CUN@WVA JE TNV I0XU0UCa TOTTIK VOUOBETia TTEPi JOAUCUATIKWY Kal ETTIKIVOUVWV KAIVIKWV
atoBANTWV.

ZHMANTIKO:
MNa TePIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV AVTITIPOOWTTO I TOV
diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

AITHMATA A NTAHPO®OPIEZ KAI MAPAINONA

20ppwva pe TV TONITIKA TTo16TNTAG TToU £apudlel, n COUSIN BIOTECH deopevetal yia TV TTapaywyr Kol
TTPouNBEIa evOg TTOIOTIKOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG. Edv, woTO00, KATTOIOG £TTAYYEAUOTIOG TOU KAGDOU uyeiag
(TTEAATNG, XPNOTNG, BEPATTWV IATPOG KATT.) £XEI KATTOIO TTAPATTOVO ) OEV €ival IKAVOTTOINUEVOG ATTO TO TTPOIOV, WG TTPOG
TNV TO16TNTA, TNV ao@AAcia i Tig €mdAoelg Tou, Ba Tpémel va evnuepwael TNy COUSIN BIOTECH 10 cuvTtopotepo
duvaTd. € TTEPITITWON ATTOTUXIOG TOU EJPUTEUUATOG 1] €AV TO EUQUTEUNA OXETICETAI UE OOBAPEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
TTOU TTOPOUCIAdel 0 aoBevG, TO KEVTPO uyeiag TTPETTEl va akoAouBAael TIG vopIpeg S1adIKaoieg TNG XWPAg Kal va
evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH xwpig kaBuaoTtépnon. Ze KABe eTmKoIVwvia, Ba TTPETTEI va CUUTTEPIAGBETE TOV apIOud
ava@opdg, Tov aplBud TTapTidag, Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG ava@opdg Kal PI0 CUVOTITIKA TTEPIYPA®A TOU CUMBAVTOG 1
Tou TTapaTtévou. Edv xpeldleoTe TTEPIOCOTEPES TTANPOYOPIES, OAG TTAPAKAAOUUE VA ETTIKOIVWVAOETE PE AVTITTPOOWTTO
) dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

KdaBe coBapd ocuuBdav TTOoU TTPOKUTITEI OE OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI va AvAQEPETAl OTOV
KOTAOKEUQOTH KAl TNV apuodia apxn Tou KPAToug JEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNUEVOG O XPHOTNG i Kal 0 agBevAG.
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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 aoBevoug P

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

snéuBaong
COUSIN SURGERY

. Wl cane fou Smpey
Niocw éwn TG KAPTAG EUPUTEUPATOG

‘Ovopa Latpou {'H

O xpnoTng dev xpeldletal va ouptmAnpwael kaveéva edio. O1 akOAoubBeg TTANPOPOPIES YIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV givail
TUTTWUEVEG aTTO TOV KATOOKEUOGTA OTNV TTIoWw Oyn TnG KAPTAG EUpuUTEUUATOS. 'Evag Kwdikdg QR TTou emITpETTEl OTOV 000EVA va
OupBOoUAeuTEi TIG 00NYiEG Xprong, Kabwg kai n dieubuvan Tou I0TETOTTOU, gival S1I0BEaINa OTNV KAPTA EUPUTEUPATOG.

MAnpo@opieg yia TNV TauTOTTOINON TOU MAnpogopieg avixveuoiuoéTnTag
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOoidvTOg
‘EvdeIgn OTI To TTP0idV €ival 1IaTpOTEXVOAOYIKO TTPOIdV e  ApiBuog UDI
Meplypagn TNG a€1pdG 1I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY o ApiBudg TapTtidag
EptropikA ovopaoia Tou 10TpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG e Ovopa kai d1EUBUVGCN TOU VOUIUOU KOTOOKEUOGTH

ApIBu6G avagopdg Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIdV €ival aC0PAAEG O OAPWON HE
payvnTikr Topoypagia (MR)

Ovopacia Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG OTIG  XWPES

‘OAa 1a oUpBoAa xpnoipoTrololvTal guvABwG Kal eTTeEnyouvTal aTo TEAOG TWV 0dNYIWV XPAoNG.
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Kayttoohje fi

BIOMESH® PREMIUM
STERIILIT EKSTRAPERITONEAALISET RESORBOITUMATTOMAT
PARIETAALISET VAHVIKEIMPLANTIT
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

VALMISTAJAN YKSILOINTI
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES

59117 WERVICQ SUD
RANSKA

LAITTEEN TUNNISTE JA KUVAUS

BIOMESH® PREMIUM -implantit ovat absorboitumattomia parietaalisia vahvikeimplantteja, joissa on:
e  Muotomuisti
o Leikattavuus
o Resistenssi ompeleille

Sininen lanka (viitteista riippuen) on anatominen kiintopiste, joka toimii apuna leikkauksen aikana.

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/epamukavuudentunne - Adheesion muodostuminen - Hematooma - Reaktio vieraaseen
esineeseen
- Infektio - Fistelin muodostuminen - Verkon migraatio - Laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - Verkon - lleus / Tukkeuma
epamuodostuma
- 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 lanka: monofilamenttipropyleeni (variaine [ftalosyaniinato(2-)]kupari) viitteista riippuen (katso pakkaus).

Viitteet Polypropeenin paino (g)* Sinisen langan paino:
Teoreettinen laskelma monofilamenttipropyleeni
(variaine [ftalosyaniinato(2-
)lkupari) (mg)*
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VCBPMP613U 0,28 Ei koske tata tuotetta
VCBPMP884U 0,31 Ei koske tata tuotetta
VCBPM1215U 0,60 2,20

VCBPM1216U 0,57 2,20

VCBPM1515U 0,87 Ei koske tata tuotetta
VCBPM1530U 1,76 Ei koske tata tuotetta
VCBPM3030U 3,51 Ei koske tata tuotetta
VCBPMP812U 0,37 Ei koske tata tuotetta
VCBPMF128U 0,32 Ei koske tata tuotetta

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

SUORITUSKYKY

BIOMESH® PREMIUM mahdollistaa parietaalisten tyrien parietaalisen vahvistamisen ja korjauksen.

BIOMESH® PREMIUM soveltuu erityisesti laparoskooppiseen kirurgiaan seka 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® PREMIUM -tuotteen katsotaan olevan magneettikuvaukselle
(MRI) turvallinen.

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

BIOMESH® PREMIUM -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 erdnumero, 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 ympardivia anatomisia
kudoksia. Siten BIOMESH® PREMIUM on validoitu pitkdaikaista implantointia varten.

COUSIN BIOTECH ei mydnna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kayton suhteen. Verkon
kiinnityspisteiden tulee sijaita vahintdan 1 cm:n etaisyydelld verkon reunasta, ja kiinnityspisteiden valin tulee olla 1 cm.
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 sisaelinkirurgian
tuntemus).

TARKEAA: El SAA KAYTTAA UUDELLEEN — El SAA STERILOIDA UUDELLEEN

Tuotteen merkinndissa ilmoitetun mukaisesti BIOMESH® PREMIUM -verkko on kertakayttoinen. Sita ei saa kayttaa
uudelleen ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskejd ovat muun muassa tuotteen steriiliyden menettaminen,
infektioriski, tuotteen tehokkuuden menettadminen, uusiutuminen).

OHJEET, JOTKA KIRURGIN ON ANNETTAVA POTILAILLE

Kirurgin on informoitava potilasta laitteen implantoimiseen liittyvista mahdollisista fyysisista ja psyykkisista rajoituksista
seka seurauksista. Potilaalle on annettava tieto leikkaukseen liittyvista riskeistad ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Kirurgin tulisi kehottaa potilasta hakeutumaan jatkokonsultaatioon, mikali potilaalla iimenee poikkeavia oireita. Potilas
saa implanttikortin terveydenhuollon ammattilaiselta klinikalla. Implanttikortti sisaltaa 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, ettd laitteen turvallisuus- ja suorituskykyominaisuuksien yhteenveto seka
kayttdohjeet 16ytyvat COUSIN BIOTECH,in verkkosivustolta.

VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET
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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 pienennetaan

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

> Verkko voidaan leikata potilaan anatomiaan sopivaksi

> Proteesi asetetaan paikalleen vaiheittain

> aloita asettamalla verkon pydérea karki kohti hapyluuta

> proteesin yldosa asetetaan niveljanteeseen

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

> taman jalkeen toinen haara asetetaan siten, etta se kiertyy siemennuoran ymparille

> Kiinnité verkko kirurgin haluamalla tavalla

> karki kiinnitetdaan hapyluun kyhmyyn

> verkon alareuna kiinnitetdan nivussiteen vapaaseen reunaan

> jatkuva ommel ulottuu juuri suoliluun etukarjen mediaaliin

> kiinnita verkon kaksi paata yhteen siemennuoran ymparille

> verkon alasisadkulma kiinnitetdan hapyluun kyhmyn kanssa paallekkain.

> verkko kiinnitetaan niveljanteeseen

> nuora lepaa talléin proteesin paalla

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

> ulomman vinon vatsalihaksen aponeuroosi suljetaan sitten absorboituvilla ompeleilla

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

> Potilaan leikkausta edeltavan hoidon aikana, profylaktista antibioottia annetaan yleensa 48-72 tuntia leikkauksen
jalkeen

Laparoskooppinen nivuskorjaus (TAPP tai TEP)

1/ esimerkki TAPP-korjauksesta

> Yleisanestesia

> Pneumoperitoneum muodostetaan tavanomaisella tavalla

> Vatsansisaiset 16yddkset kirjataan [vatsansisaiset patologiat sekd nivustyraviat ja tyrapussil.

> Kaksi lisatroakaaria asetetaan suorassa ndkdyhteydessa.

> Dissektio aloitetaan ja suoritetaan klassisen TAPP-tekniikan mukaisesti

> Epdasuora nivustyrapussi tulee dissektoida huolellisesti irti siemennuorasta. Suorat tyrapussit on helppo dissektoida.
> 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 seka 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, etta verkko on tukevasti kiinnittynyt ymparoiviin rakenteisiin.

> Peritoneum suljetaan huolellisesti, eikd mitdan sen ja vatsaseindman valista vikaa saa jattda auki. Lisdksi sen tulee
peittda koko verkko.

> Troakaarit poistetaan suorassa nakdyhteydessa. Navan alapuolisen troakaarin puolen faskia suljetaan tarvittaessa.
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2/ esimerkki TEP-korjauksesta

> Yleisanestesia

> Luo preperitoneaalinen tila.

> 10 mm:n troakaari asetetaan paikalleen.

> Luo pneumopreperitoneum.

> Kaksi 5 mm:n porttia asetetaan suorassa nakdyhteydessa.

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

> 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. Kiinnitystd jatketaan alemman epigastrisen verisuoniston ymparille ja lateraalipuolelle.
Muutamia kiinnityksia kaytetaan verkon kiinnittdmiseksi 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 ymparaéiviin 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 nakdyhteydessad sen varmistamiseksi, ettei verenvuotoa ole. Verkon on oltava
tasaisesti.

> Jos herdd epailys mahdollisesti huomaamatta jaaneestéd 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 tayta preperitoneaalinen tila antiseptisella liuoksella ja sulje letkut 1 tunniksi.

- Potilaan vatsan ymparille voidaan kietoa vyd muutaman paivan ajaksi vatsaseindméan vahvistamiseksi.

LAITTEIDEN POISTO JA HAVITTAMINEN

Tama implantti on tarkoitettu pysyvaan parietaaliseen vahvistukseen, ja sen on tarkoitus jaada pysyvasti implantoiduksi.
Rutiininomaista poistoa tai vaihtoa ei tarvita. Tiettyjen komplikaatioiden ilmetesséa voidaan harkita toissijaista kirurgista toimenpidetta
verkon osittaista tai taydellistd eksplantaatiota varten, jos se on Kliinisesti aiheellista. Kaiken implanttimateriaalin tdydellinen
poistaminen ei aina ole teknisesti mahdollista. P4atdés implantin eksplantaatiosta kuuluu vastuulliselle kirurgille, ja sen on
perustuttava yksildlliseen kliiniseen tilanteeseen sekéa kulloiseenkin l1aaketieteelliseen kaytantoon.

Verkon eksplantaatio on teknisesti vaativa uusintaleikkaus, ja sen saa suorittaa vain kirurgi, jolla on asianmukainen patevyys,
koulutus ja kokemus verkon poistotekniikoista. Kuten mihin tahansa uusintaleikkaukseen, myds verkon eksplantaatioon liittyy
merkittavia riskeja, kuten muun muassa: verenvuoto, infektio, viereisten anatomisten rakenteiden vaurioituminen (esim. hermot,
verisuonet, suoli, virtsarakko tai muut elimet), anestesiaan liittyvat komplikaatiot, alkuperaisen tilan uusiutuminen tai jatkuminen,
oireiden paheneminen, krooninen kipu seka lisakirurgisten toimenpiteiden tarve. Potilaille on kerrottava, ettd verkon eksplantaatio
saattaa poistaa, lievittaa, osittain lievittaa, jattda ennalleen tai pahentaa ilmoitettuja oireita tai haittavaikutuksia.

Page 46 sur 78



Jos tyraverkkoimplantti eksplantoidaan ja siitd on tarkoitus keratad retrieval-tietoja, implantti on otettava talteen ja kasiteltava
standardin 1ISO 12891-1:2015 "Kirurgiset implantit — Kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi — Osa 1: Talteenotto ja
kasittely" mukaisesti. Eksplantoidut implantit, joita ei palauteta analysoitavaksi, on havitettdva sovellettavien paikallisten
tartuntavaarallista ja vaarallista kliinista jatettd koskevien maaraysten mukaisesti.

TARKEAA
Lisatietoja tdman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteyttd COUSIN BIOTECHiIn edustajaan tai jalleenmyyjaan.

TIETOPYYNNOT JA REKLAMAATIOT

Laatukaytanténsa mukaan COUSIN BIOTECH on sitoutunut korkealaatuisten Iadkinnallisten laitteiden tuotantoon ja
toimitukseen. Jos laakintaalan ammattilainen (asiakas, kayttaja, maaraaja jne.) tekee valituksen tai jos hanella on syyta
olla tyytymaton 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 valittdmasti COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihtoa varten viite, erdnumero, 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 sekda sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

IMPLANTTIKORTIN TIETOESITE

Miten implanttikortti taytetaan?

Potilaalle tarkoitettu implanttikortti tulee tayttda seuraavasti:

Implanttikortin etusivu

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

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

Potilaan nimi i?

]

]

]

]
Kirurgisen toimenpiteen

g et @m. . /. ./ .. .. \ )

paivamaara

]

]

]

]

]

COUSIN SURGERUY

Ne core F/w i -?47

Toimenpiteen suorittajan nimi {ﬁ

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 kayttdohjeita, seka verkkosivuston osoite.

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

Laitteen viite
Laite on MR-turvallinen
Laitteen nimike myyntimaissa

Implanttikortissa kdytettyjen symbolien selitykset

Kaikki symbolit ovat yleisesti kaytdssa ja selitetty kdyttéohjeen lopussa.
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Gebruiksaanwijzing nl

BIOMESH® PREMIUM
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® PREMIUM -implantaten zijn niet-absorbeerbare pariétale versterkingsimplantaten met:
e Een vormgeheugen
e Ze zijn snijdbaar
¢ Weerstand tegen hechting
De blauwe draad (afhankelijk van de referenties) is het anatomische oriéntatiepunt om te helpen tijdens chirurgie.

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 - lleus / Obstructie

- Ontsteking - Seroom - Allergische reactie - Lymfocele

- Urineretentie - Orgaanletsel - 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

Blauwe draad: monofilament polypropyleen (kleurstof [phthalocyaninato(2-)] koper) afhankelijk van de referenties
(zie op de verpakking).

Referentie Gewicht van Polypropyleen | Gewicht van de blauwe draad:
(9)* monofilament polypropyleen
Theoretische berekening [ftalocyaninato(2-)]koper (mg)* |
VCBPMP613U 0,28 Niet van toepassing voor deze
referentie
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VCBPMP884U 0,31 Niet van toepassing voor deze
referentie
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 Niet van toepassing voor deze
referentie
VCBPM1530U 1,76 Niet van toepassing voor deze
referentie
VCBPM3030U 3,51 Niet van toepassing voor deze
referentie
VCBPMP812U 0,37 Niet van toepassing voor deze
referentie
VCBPMF 128U 0,32 Niet van toepassing voor deze
referentie

* Deze waarden zijn onderhevig aan +/- 15% variaties
Niet van menselijke en dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

PRESTATIES

BIOMESH® PREMIUM maakt pariétale versterking en herstelling van pariétale hernia’s mogelijk.

BIOMESH® PREMIUM is speciaal aangepast aan laparoscopische chirurgie, en aan conventionele open chirurgie.
Deze serie is biocompatibel en uitsluitend ontworpen voor extra-peritoneale implantatie.

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

MRI-VEILIGHEID

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

VOORZORGSMAATREGELEN

BIOMESH® PREMIUM wordt 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 partijinummer, 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.
De bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste 1 cm van de rand van het gaas bevinden, met een
onderlinge afstand van 1cm tussen de bevestigingspunten.

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 BIOMESH® PREMIUM-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
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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 BIJ 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

> Plaats eerst de ronde punt van het gaas in de richting van het schaambeen

> Het bovenste deel van de prothese wordt op de conjunctpees geplaatst.

> Plaats de prothese in de richting van de diepe liesring, zodat de eerste arm achter de lies wordt geplaatst.

> Dan wordt de tweede arm zo geplaatst dat deze de zaadstreng omringt.

> 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

> De zaadstreng rust op de prothese.

> Een zuigdrain kan onder de externe schuine aponeurose worden geplaatst, vooral bij grote liesbreuken waarbij een
uitgebreide dissectie is uitgevoerd.

> De aponeurose van de uitwendige schuine buikspier wordt vervolgens gesloten met resorbeerbare hechtingen.

> Voordat de chirurgische incisie wordt gesloten, worden de randen geinfilireerd met een langwerkend lokaal
verdovingsmiddel, zoals Naropein®.

> 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.

> 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.
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> 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.

- Redondrainages onder aspiratie worden gewoonlijk geplaatst. De voorste schede is gesloten. Als er spanning
aanwezig is, kunnen incisies ter ontspanning worden toegepast

- Huidsluiting.
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- 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 bestemd voor permanente pariétale versterking en dient permanent geimplanteerd te blijven.
Routinematige verwijdering of vervanging is niet vereist. In geval van bepaalde complicaties kan een secundaire
chirurgische ingreep voor gedeeltelijke of volledige explantatie van het net worden overwogen, indien klinisch
geindiceerd. Volledige verwijdering van al het implantaatmateriaal is niet altijd technisch haalbaar. De beslissing om
het implantaat te explanteren ligt bij de verantwoordelijke chirurg en dient te worden gebaseerd op de individuele
klinische situatie en de actuele medische praktijk.

Explantatie van het net is een technisch veeleisende heroperatie en mag uitsluitend worden uitgevoerd door een
chirurg die daarvoor voldoende gekwalificeerd, opgeleid en ervaren is in technieken voor netverwijdering. Zoals bij
elke heroperatie brengt explantatie van het net aanzienlijke risico's met zich mee, waaronder, maar niet beperkt tot:
bloeding, infectie, letsel aan aangrenzende anatomische structuren (bijv. zenuwen, bloedvaten, darm, blaas of
andere organen), aan anesthesie gerelateerde complicaties, recidief of persisteren van de oorspronkelijke
aandoening, verergering van symptomen, chronische pijn en de noodzaak van bijkomende chirurgische ingrepen.
Patiénten dienen te worden geinformeerd dat explantatie van het net de gemelde symptomen of ongewenste
effecten kan verhelpen, verbeteren, gedeeltelijk verbeteren, niet verhelpen of verergeren.

Indien een herniamesh-implantaat wordt geéxplanteerd en retrieval-gegevens dienen te worden verzameld, moet het
implantaat worden teruggehaald en behandeld in overeenstemming met ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor
chirurgie — Terughalen en analyseren van chirurgische implantaten — Deel 1: Terughalen en behandelen".
Geéxplanteerde implantaten die niet worden geretourneerd voor analyse, moeten worden verwijderd in
overeenstemming met de geldende lokale voorschriften voor infectieus 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 i?

]
I
|
|
Patumvandechlrurglsche Gl. . / . / o : ( '
ingreep
|
]
1
]
]

Naam van de arts {ﬁf COUS|N SURGERH
W care for Smpery

Voorzijde van de implantaatkaart

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

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

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

Uitleg van de gebruikte symbolen op de implantaatkaart |

Alle symbolen worden vaak gebruikt en worden uitgelegd aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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Instructiuni de utilizare ro

BIOMESH® PREMIUM 5
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® PREMIUM sunt implanturi neresorbabile de consolidare parietala:
e Care au memoria formei,
o Pot fi taiate
e Sunt rezistente la sutura
Firul albastru (in functie de referinte) este reperul anatomic care ajuta in timpul interventiei chirurgicale.

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 - Leziune de organ - Durere cronica

POPULATIA TINTA
- Adulti, barbati sau femei, care suferd 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 0 metoda care include o implantare extraperitoneala.

MATERIALE IMPLANTATE

Polipropilena

Fir albastru: polipropilend monofilament (colorant [ftalocianinato(2-)] cupru) Tn functie de referinte (a se vedea pe
ambalaj).

Referinte Greutatea polipropilenei (g)* Greutatea firului albastru:
Calcul teoretic polipropilena monofilament
(colorant [ftalocianinato(2-)]
cupru) (mg)*
VCBPMP613U 0,28 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
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VCBPMP884U 0,31 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
VCBPM1530U 1,76 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
VCBPM3030U 3,51 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
VCBPMP812U 0,37 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta
VCBPMF 128U 0,32 Nu este aplicabil pentru
aceasta referinta

*Aceste valori sunt supuse unor variatii de +/- 15 %
Nu este de origine umana sau animala — Neresorbabil.

PERFORMANTE

BIOMESH® PREMIUM permite consolidarea parietala si repararea herniilor parietale.

BIOMESH® PREMIUM este in special adaptat la chirurgia laparoscopica si la chirurgia deschisd conventionala.
Aceastd gama 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 rezonantda magnetica (IRM). Cu toate acestea, implantul este fabricat in principal din
polipropilend si componenta nemetalica. In consecintad, BIOMESH® PREMIUM este considerat sigur pentru RMN.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Plasele BIOMESH® PREMIUM 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 in cazul
in care dispozitivul are data de expirare depasita.

A nu se utiliza Tn cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

Despachetarea si manipularea implantului trebuie efectuate respectand 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® PREMIUM 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.
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.

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 in 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).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA — A NU SE RESTERILIZA

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

INSTRUCTIUNI PE CARE CHIRURGUL TREBUIE SA LE DEA PACIENTILOR
Chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu privire la potentialele restrictii si consecinte fizice si psihologice ale
implantarii dispozitivului. Pacientul trebuie s& fie informat cu privire la riscurile chirurgicale si la posibilele efecte
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secundare. Chirurgul trebuie sa invite pacientul sa revina pentru consultatii suplimentare in cazul in care pacientul
prezinta 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 strans& cu o suturd neresorbabild In cazul herniilor directe, aceasta ajuta la evitarea
oricarei recidive postoperatorii imediate

> Plasa poate fi taiatd pentru a se potrivi anatomiei pacientului

> Proteza este plasata progresiv in pozitie

> se incepe prin a plasa varful rotund al plasei spre osul pubian

> partea superioara a protezei este plasata pe tendonul conjunct

> se continua plasarea protezei spre inelul inghinal profund, astfel incat primul brat sa fie plasat in spate

> apoi se plaseaza al doilea brat astfel incat sa inconjoare cordonul spermatic

> Se fixeaza plasa in functie de preferinta chirurgului

> apexul este fixat de tuberculul pubian

> marginea inferioara a plasei este fixata 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 n jurul cordonului spermatic

> coltul infero-medial al plasei este atasat peste tuberculul pubian.

> plasa este fixatd pe tendonul conjunct

> apoi cordonul se sprijina pe proteza

> drena de aspiratie poate fi plasata sub aponevroza oblica externd, in special in cazul herniilor inghinale mari, unde
s-a efectuat o disectie extinsa

> aponevroza muschiului oblic extern este apoi inchisa cu suturi resorbabile

> fnainte de Tnchiderea inciziei chirurgicale, marginile acesteia sunt infiltrate cu un anestezic local cu durata lunga de
actiune, cum ar fi Naropein®

> In timpul ingrijirii perioperatorii a pacientului, antibioza profilactici 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

> Sacul herniar inghinal indirect trebuie disecat cu atentie de cordonul spermatic. Sacii herniari directi sunt disecati
cu usurinta.
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> Plasa se introduce prin trocar in cavitatea intra-abdominala si este desfasuratd 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 fatd 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 inserata in spatiul pre-peritoneal si desfasurata deasupra regiunii inghinale. Reperul albastru de pe
plasele preformate este reperul anatomic pentru osul pubian si partea medialéa a pacientului.

> Plasa este fixata mai intai de ligamentul lui Cooper si de versantul superior al ramului pubian. Plasa este apoi fixata
pe versantul posterior al liniei albe. Aceasta 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 distanta 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 raméana in pozitie.

> Spatiul pre-peritoneal va fi verificat pentru eventuale defecte peritoneale. Daca exista, acestea trebuie inchise.
Trocarele de 5 mm sunt indepartate sub vizibilitate directad 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 plasa si continutul intra-abdominal.

- De obicei, se plaseaza drenuri Redon sub aspiratie. Teaca anterioara este inchisa. Daca exista tensiune, pot fi
utilizate incizii de relaxare

- Inchiderea pielii.

- Folosind drenurile Redon, se umple spatiul pre-peritoneal cu o solutie antiseptica si se prind drenurile timp de 1 ora.
- Se poate utiliza o centura pentru a infasura abdomenul pacientului timp de céateva zile pentru a consolida peretele
abdominal.

EXPLANTAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
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Acest dispozitiv este destinat consolidarii parietale permanente si trebuie sa raméana implantat definitiv. Indepartarea sau inlocuirea
de rutind nu este necesaré. In cazul anumitor complicatii, se poate lua in considerare o interventie chirurgicald secundara pentru
explantarea partiald sau totala a plasei, daca acest lucru este indicat clinic. Indepértarea completa a intregului material implantat
nu este Intotdeauna posibila din punct de vedere tehnic. Decizia de a exploata (explanta) dispozitivul revine chirurgului responsabil
si trebuie sa se bazeze pe situatia clinica individuala si pe practica medicala actuala.

Explantarea plasei este o reinterventie dificila din punct de vedere tehnic si trebuie efectuatd numai de catre un chirurg calificat,
instruit si experimentat in mod corespunzétor in tehnicile de indepartare a plasei. Ca in cazul oricérei reinterventii, explantarea
plasei implica riscuri semnificative, incluzand, dar fara a se limita la: sangerare, infectie, leziuni ale structurilor anatomice adiacente
(de exemplu, nervi, vase de sange, intestin, vezica urinara sau alte organe), complicatii legate de anestezie, recidiva sau persistenta
a afectiunii initiale, agravarea simptomelor, durere cronica si necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare. Pacientii trebuie
informati c& explantarea plasei poate rezolva, ameliora, ameliora partial, nu poate rezolva sau poate agrava simptomele sau
evenimentele adverse raportate.

In cazul in care un implant de plas& pentru hernie este explantat si urmeaza sa fie colectate date de recuperare (retrieval),
dispozitivul trebuie recuperat si manipulat in conformitate cu standardul ISO 12891-1:2015 ,Implanturi pentru chirurgie —
Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale — Partea 1: Recuperare si manipulare”. Dispozitivele explantate care nu sunt
returnate pentru analiza trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale aplicabile privind deseurile 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 cat 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 s& 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 nhainte de a transmite cardul de implant pacientului. Va rugam sa completati
dupa cum urmeaza:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Numele pacientului e

|
]
|
}
Data interventiei chirurgicale Bl. . / . / ... | \ '
}
)
I
|
|

COUSIN SURGERY

| M/e, care fw :.—‘-M.M
Partea din spate a cardului de implant

Numele practicianului {lﬁ;

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.

Page 59 sur 78



Kullanim talimatlan tr

_ _ BIOMESH® PREMIUM _
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® PREMIUM implantlari, su 6zelliklere sahip emilmeyen pariyetal destek implantlaridir:
e  Sekil hafizali
o Kesilebilir
o Dikise kargi dayanikli
Mavi iplik (bazi referanslara bagh olarak), cerrahi sirasinda yardimci olmak amaciyla yerlestirilmis anatomik bir 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 g¢agindaki gocuk

- Antikoagulan terapi

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/Agri - Adezyon olusumu - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Fistll olusumu - Mesh migrasyonu - Yakin organlarda irritasyon
- Rekirans - Erozyon - Mesh deformasyonu - ileus / Obstriiksiyon

- inflamasyon - Seroma - Alerjik reaksiyon - Lenfosel

- Uriner retansiyon - Organ hasari - Kronik agri

HEDEF POPULASYON
- Ekstraperitoneal implantasyonla cerrahi onarim endikasyonu olan kasik hernisinden muzdarip yetigkin erkek
veya kadinlar. Bunlar agagidakileri icerir:
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 iplik: Monofilament polipropilen (boyar madde: ftalosiyaninato(2-) bakir), referanslara bagli olarak (Ambalaj
Uzerindeki bilgilere bakin).

Referanslar Polipropilen agirhgi (g)* Mavi iplik agirhgr:
Teorik hesaplama Monofilament polipropilen
(boyar madde
[ftalosiyaninato(2-)] bakir)
(mg)*
VCBPMP613U 0,28 Bu referans igin gegerli degil
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VCBPMP884U 0,31 Bu referans icin gecerli degil
VCBPM1215U 0,60 <2,20

VCBPM1216U 0,57 <2,20

VCBPM1515U 0,87 Bu referans icin gecerli degil
VCBPM1530U 1,76 Bu referans icin gecerli degil
VCBPM3030U 3,51 Bu referans icin gecerli degil
VCBPMP812U 0,37 Bu referans icin gecerli degil
VCBPMF128U 0,32 Bu referans icin gecerli degil

* Bu degerler + %15 oraninda degisebilir
insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Emilemez.

PERFORMANSLAR

BIOMESH® PREMIUM, pariyetal hernilerin desteklenmesi ve onarimi igin kullanilir.

BIOMESH® PREMIUM, ozellikle laparoskopik cerrahi ve konvansiyonel agik cerrahi igin uygundur. Bu Griin serisi
biyouyumlu olup yalnizca ekstraperitoneal implantasyon igin tasarlanmistir.

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

MR GUVENLIGI

implant, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MR) kullanilarak postoperatif arastirma yapiimasi durumunda giivenlik ve
uyumluluk agisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, implant temel olarak polipropilen ve metal icermeyen
bilesenlerden Uretilmistir. Bu nedenle BIOMESH® PREMIUM, MR acisindan giivenli kabul edilir.

KULLANIM ONLEMLERI

BIOMESH® PREMIUM mesh’ler steril olarak (etilen oksitle sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin (soyularak acilabilen posetler dahil) butinliguni kontrol edin. Cihazin son
kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.

Cihaz ve/veya ambalaj hasar gérmisse kullanmayin.

Sterilligi temin etmek icin implantin ambalajindan c¢ikariimasi ve kullaniimasi, asepsi standartlarina uyularak
yapilmalidir.

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

Mesh’in ylzeyini degistirebilecek nesnelerle her tirll 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® PREMIUM, uzun slreli implantasyon igin onaylanmistir.
COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tirtnidn kullaniimasi konusunda herhangi bir garanti vermez veya 6neride
bulunmaz. Mesh sabitleme noktalari mesh’in kenarindan en az 1 cm igceride olmali ve noktalar arasinda 1 cm
birakilmaldir.

Cerrahin gerekli gérdigi durumlarda, hasta Gzerine parga salinimi riskini 6nlemek amaciyla implantin cerrahi saha
disinda kesilmesi énerilir.

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

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Urtin etiketinde belirtildigi izere BIOMESH® PREMIUM mesh sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya
yeniden sterilize edilemez (potansiyel riskler sinirli olmamak tzere sunlardir: Grtin sterilliginin kaybi, enfeksiyon riski,
aran etkililiginin kaybi, rekurans).

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 disi1 goriinen
semptomlar gosterirse hastanin daha fazla konsultasyon icin kendisini ziyaret etmesini istemelidir. Klinikteki saglk
profesyoneli tarafindan hasta igin bir implant karti verilir. Bu implant kartinda, hastaya cihazi ve izlenebilirlik 6gelerini
tanimlamak igin verilen bilgilerin yani sira Ureticinin adi, adresi ve web sitesi yer almaktadir. Cerrah, kartin kaybolmasi
durumunda takibini yapmak i¢in hastadan implant kartini aldiktan hemen sonra taratmasini istemelidir. Cerrah, hastayi
cihazin guvenlik ve performans &zellikleri 6zetinin ve kullanim talimatlarinin, COUSIN BIOTECH web sitesinde de
bulunabilecegi hususunda bilgilendirmelidir.
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DEPOLAMA ONLEMLERI
Orijinal ambalajinda, giines 1sigina 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

> Mesh’in yuvarlak ucu, pubik kemige dogru yerlestirilerek baglanir

> Protezin Ust kismi tendon konjuana yerlestirilir

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

> Daha sonra spermatik kordu cevreleyecek sekilde ikinci kol yerlestirilir

> Mesh, cerrahin tercihine gére sabitlenir

> Apeks, pubik tliberkule sabitlenir

> Mesh’in alt kenari inguinal ligamanin serbest ucuna sabitlenir

> Kontind satdr, anterior superior iliak omurgaya medial uzanir

> Mesh’in iki ucu, spermatik kord etrafinda birlestirilerek sabitlenir

> Mesh’in inferomedial kdsesi, pubik tliberkllin Gzerine gelecek sekilde tutturulur

> Mesh, birlesik tendona sabitlenir

> Kord, protezin Gzerinde kalir

> Kapsamli diseksiyonun uygulandigi blyuk inguinal herniler basta olmak Uzere, eksternal oblik aponevrozun
arkasina emme dreni yerlestirilebilir

> Ardindan eksternal oblik aponevroz, emilebilen suttrlerle kapatilir

> Cerrahi insizyon kapatiimadan dnce kenarlari Naropein® gibi uzun etkili bir lokal anestezikle infiltre edilir

> 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 oérnegi

> Genel anestezi

> Olagan sekilde pnémoperitoneum olusturulur

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

> |ki ek trokar dogrudan gérerek yerlestirilir.

> Diseksiyon klasik TAPP teknigi izlenerek yapihr

> ndirekt inguinal herni kesesi spermatik korddan dikkatli bir sekilde diseke edilmelidir. Direkt herni keseleri kolayca
diseke edilir.

> Mesh, trokardan intraabdominal kaviteye yerlestirilerek inguinal bolgenin tizerinde pozisyonlanir. On sekillendirilmig
mesh’lerdeki mavi isaret, pubik kemik ve hastanin medial hattini gosteren anatomik igarettir. Mesh, cerrahin olagan
teknigi dogrultusunda, Inferior Epigastrik Damarlarin ¢evresinde ve bunlara lateral olarak Cooper Ligamanina
sabitlenir. Operator tehlike t¢geninden, agri Ug¢geninden, iliak damarlardan kaginmaya ve olasi sabitleme cihazlarini
inguinal halkaya lateral yerlestirmeye 6zen géstermelidir. 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 acik
birakilmamalidir. Ayrica mesh, bu alanin timuni kaplamalidir.

> Trokarlar dogrudan gérerek cikarilir. Subumbilikal trokar alaninin fasyasi geregince kapatilir.
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2/ TEP teknigiyle onarim ornegi

> Genel anestezi

> Properitoneal alan olusturulur.

> 10 mm’lik trokar yerlestirilir.

> Pnoémoproperitoneum olusturulur.

> iki 5 mm’lik port dogrudan gérerek yerlestirilir.

> Bu sirada peritoneal defekt olusursa derhal kapatiimalidir.

> Anatomik isaretler, TAPP teknigiyle onarim yapilirken olanlarla aynidir.

> [ndirekt 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 (izerinde pozisyonlanir. On sekillendirilmis mesh’lerdeki
mavi isaret, pubik kemik ve hastanin medial hattini gésteren 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 olmall ve noktalar arasinda 1 cm birakilmalidir.

> Mesh, biiyiik 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 agisindan kontrol edilmelidir. Defekt varsa kapatiimalidir. 5 mm’lik trokarlar
kanama olmadigindan emin olmak i¢in dogrudan gérerek cikarilir. Mesh, duz bir sekilde yerlestiriimelidir

> Herhangi bir peritoneal defektin gdzden kacirildigindan stiphe ediliyorsa laparoskopi yapiimalidir.

> Trokarlar ¢ikarilir ve fasyal defekt uygun sutirle 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 i¢in herni kesesi kullanilir.

- Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus fasyanin izerinde ve rektus kasinin altinda diseksiyon uygulanir.

- Umbilikusun altinda diseksiyon, posterior rektus kilifinin olmamasi sebebiyle preperitoneal alanda yapilir.

- Mesh implant, yeni olusturulan preperitoneal alana yerlegtirilir.

- Gerekirse mesh, yukaridaki kas tabakasina sabitlenebilir

- Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ile intraabdominal igerigin temasini 6nlemek igin
peritoneumdaki higbir defekt agik birakilmamalidir.

- Genellikle, aspirasyonlu Redon drenleri yerlestirilir. Anterior kilf kapatilir. Gerilim varsa gevsetme insizyonlari
kullanilabilir

- Deri kapatilir.

- Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik soltisyonla doldurulur ve drenler klemple 1 saatligine kapatilr.
- Abdominal duvari guclendirmek i¢in hastanin abdomeni birka¢ giin kemerle sarilabilir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Bu cihaz kalici pariyetal giiclendirme amaciyla tasarlanmistir ve kalici olarak implante edilmis halde kalmalidir. Rutin ¢cikarma veya
degistirme gerekli degildir. Belirli komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda, klinik olarak endike ise, mesin kismi veya tam
eksplantasyonu igin ikincil bir cerrahi igslem distndlebilir. Tim implant materyalinin tamamen gikarilmasi her zaman teknik olarak
mumkin olmayabilir. Cihazin eksplantasyonuna iliskin karar, sorumlu cerraha aittir ve bireysel klinik duruma ve gincel tibbi
uygulamaya dayanmalidir.

Mesin eksplantasyonu teknik agidan zorlu bir reoperasyondur ve yalnizca mes ¢ikarma tekniklerinde uygun sekilde nitelikli, egitimli
ve deneyimli bir cerrah tarafindan gerceklestiriimelidir. Her reoperasyonda oldugu gibi, mesin eksplantasyonu da 6nemli riskler tasir;
bunlar arasinda sunlar sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir: kanama, enfeksiyon, komsu anatomik yapilarda yaralanma (6rn.
sinirler, damarlar, badirsak, mesane veya diger organlar), anesteziyle iligkili komplikasyonlar, orijinal durumun tekrarlamasi veya
devam etmesi, semptomlarin kétilesmesi, kronik agri ve ek cerrahi mudahale ihtiyaci. Hastalar, mes eksplantasyonunun bildirilen
semptomlari veya advers etkileri ¢cdzebilecedi, iyilestirebilecegdi, kismen iyilestirebilecegi, cézemeyebilecedi veya kétllestirebilecegdi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Bir fitk mes implanti eksplante edilir ve geri alim (retrieval) verileri toplanacaksa, cihaz 1ISO 12891-1:2015 "Cerrahi implantlar —
Cerrahi implantlarin Geri Alinmasi ve Analizi — Béliim 1: Geri Alma ve Kullanim" standardina uygun sekilde geri alinmali ve islem
go6rmelidir. Analiz icin iade edilmeyen eksplante cihazlar, enfeksiydz ve tehlikeli klinik atiklara iliskin yurirlikteki yerel dizenlemelere
uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
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ONEMLI
Bu Urinin kullanimina iliskin ayrintih bilgi icin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribitérinizle irtibata

gegin.

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, regete yazan kisiler vb.) bir tGrtnle ilgili kalite,
glvenlik veya performans agisindan memnuniyetsizlik sebebi veya sikayeti varsa mimkun olan en kisa slrede
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 tirli yazismada litfen referansa, parti numarasina, ilgili kisinin iletisim bilgilerine ve
olayin veya sikayetin kapsamli agiklamasina yer verin. Daha fazla bilgi gerekirse Ititfen 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 igin implant karti asagidaki gibi doldurulmalidir:

implant kartinin 6n vyiizii

Kullanici, implant kartini hastaya iletmeden 6nce karti doldurmalidir. Litfen asagidaki gibi doldurun:

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

Hastanin adi i’?

|
L}
|
L}
Cerrahi prosediiriin tarihi Bl. . / . / L. l \ ,
S |
]
]
]
|
|

COUSIN SURGERY

(Mo care E[u, ;.'uf?z

Pratisyenin adi "'“*

Implant kartinin arka yiizii

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
Uriindin 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 glvenlidir
Cihazin satildig tilkelerdeki adi

implant kartinda kullanilan sembollerin agiklamasi |

Yaygin olarak kullanilan tim semboller kullanim talimatlarinin sonunda agiklanmistir.
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Kasutusjuhend et

BIOMESH® PREMIUM
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® PREMIUM-implantaadid on mitteimenduvad parietaalsed tugevdusimplantaadid, millel on:
e  kujumalu
e [digatavus
e Ombluskindlus

Sinine niit (olenevalt viidetest) on anatoomiline tahis, mis aitab operatsiooni ajal.

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, voib ka see implantaat péhjustada vdimalikke soovimatuid kérvaltoimeid.

- Ebamugavustunne/valu - Liidete teke - Hematoom - Reaktsioon vdorkehale

- Infektsioon - Fistuli teke - Voérgu liikkumine - Lahedal asuva organi arritus
- Seisundi taasteke - Erosioon - Vérgu deformatsioon - lileus / Sulgus

- Poletik - Seroom - Allergiline reaktsioon - Lumfotseele

- Uriinipeetus - Krooniline valu

Elundikahjustus

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

SIIRDATAVAD MATERJALID
PolUpropulleen
Sinine niit: monofilamentne polUproplleen (varvaine [ftalotslianiinato(2-)] vask), olenevalt viidetest (vt pakendil).

Viited PolUpropuleeni kaal (g)* Sinise niidi kaal:
Teoreetiline arvutus monofilamentne polipropulleen
(varvaine [ftalotsUaniinato(2-)]
vask) (mg)*
VCBPMP613U 0,28 Ei kehti selle viite puhul
VCBPMP884U 0,31 Ei kehti selle viite puhul
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VCBPM1215U 0,60 £2,20

VCBPM1216U 0,57 2,20

VCBPM1515U 0,87 Ei kehti selle viite puhul
VCBPM1530U 1,76 Ei kehti selle viite puhul
VCBPM3030U 3,51 Ei kehti selle viite puhul
VCBPMP812U 0,37 Ei kehti selle viite puhul
VCBPMF128U 0,32 Ei kehti selle viite puhul

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

TOIMIVUS

BIOMESH® PREMIUM véimaldab parietaalset tugevdamist ja parietaalsongade sulgemist.

BIOMESH® PREMIUM sobib eriti hasti nii laparoskoopiliseks kui ka tavaparaseks avatud kirurgiaks. See tootesari on
biosobiv ja mdeldud 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 polipropileenist ja mittemetallist komponentidest. Seetbttu
loetakse BIOMESH® PREMIUM-seade MRI suhtes ohutuks.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

BIOMESH® PREMIUM tarnitakse steriilsetena (etlleenoksiidiga 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 Umbritsevatele anatoomilistele kudedele. Seetdttu on BIOMESH® PREMIUM saanud
kinnituse pikaajaliseks implanteerimiseks.

COUSIN BIOTECH ei anna garantiid ega soovitusi konkreetse fikseerimisvahendi kasutamise kohta. Vérgu
kinnituspunktid peavad asuma vérgu servast vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema 1 cm.
Kui kirurg peab seda vajalikuks, soovitatakse implantaat 1digata 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® PREMIUM-vérk ette ndhtud hekordseks kasutamiseks. Seda ei tohi uuesti
kasutada ja/vdi uuesti steriliseerida (mdned voimalikud riskid: toote steriilsuse kadumine, nakkusoht, toote téhususe
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 vdimalikest 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 péarast 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.
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KIRURGILINE TEHNIKA

Lahtise kubemesonga ravi (Lichtenstein)

> Patsient asetatakse lamavasse asendisse.

> Kohalik vdi Uldine anesteesia.

> Niudesisseldige ligikaudu 5 cm.

> L&ikus tehakse Lichtensteini tehnika kohaselt.

> Kubemesongakott tuvastatakse ja seda vahendatakse.

> Pdikfastsiat voib pingutada mitteimenduva O6mblusega. Otseste songade korral aitab see véltida kohest
operatsioonijargset kordumist.

> VOrku saab I6igata patsiendi anatoomia jaoks sobivaks.

> Protees asetatakse jark-jargult paigale.

> Alustage vorgu Umara otsa suunamisega habemeluu poole.

> Proteesi lUlemine osa asetatakse Uhendavale kodlusele.

> Paigaldage protees sligava kubemerdnga poole, nii et esimene haru jaab tahapoole.

> Seejarel asetatakse paika teine haru, nii et see imbritseb seemnevaati.

> Kinnitage vork kirurgi eelistuse kohaselt.

> Apeks 6mmeldakse habemeluu kilge.

> V&rgu alumine serv kinnitatakse kubemesideme vabale servale.

> Jatkuémblus ulatub Ulespoole, kuni vahetult mediaalselt eesmise tlemise niudeluuharjani.

> Ommelge vérgu kaks otsa omavahel seemnejuha (imber kokku.

> VBrgu alumine mediaalne nurk kinnitatakse kattuvalt hdbemeharja kohale.

> Vork kinnitatakse uhisk&olusele.

> Seemnevaat toetub proteesile.

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

> Seejarel suletakse valimise pdikilihase aponeuroos imenduvate dmblustega.

> Enne kirurgilise sisseldike sulgemistimmutatakse selle servad pikatoimelise lokaalse anesteetikumiga, nagu naiteks
Naropein®.

> Perioperatiivsel patsiendihooldusel manustatakse tavaliselt profulaktilist antibiootikumi 48—72 tunni jooksul parast
operatsiooni.

Laparoskoopiline kubemesonga operatsioon (TAPP voi TEP)

1/ TAPP-protseduuri ndide

> Uldine anesteesia.

> Pneumoperitoneum luuakse tavaparasel viisil.

> Kdhubodnesisestest leidudest teatatakse [kbhuddnesisene patoloogia ning kubemesonga avaus ja kott].

> Kaks lisatrokaari sisestatakse otsese jalgimise abil.

> Alustatakse |6ikust ja see tehakse klassikalise TAPP-tehnika kohaselt.

> Kaudne kubemesongakott tuleb seemnevaadist ettevaatlikult lahti I6igata. Otsesed songakotid on kergesti
Idigatavad.

> Vork sisestatakse labi trokaari kdhuddnde ja asetatakse kareda kiiljega allapoole, kubemepiirkonda. Eelt66deldud
vdrkudel olev sinine margistus on anatoomiliseks tdhiseks hdbemeluule ja patsiendi mediaalsele kiljele. Vérgu saab
kinnitada Cooperi sideme kilge, Umber ja kullgsuunas alumiste epigastriliste soonte kilge, kasutades
kinnitusvahendeid kirurgi tavaparase tehnika kohaselt. Kasutaja peab olema hoolikas, et valtida riskikolmnurka,
valukolmnurka, niudeveresooni ja asetada potentsiaalsed kinnitused kubemerdnga suhtes kiilgsuunas. Vorgu kinnitus
peab asuma vorgu servast vahemalt 1 cm kaugusel, kinnituspunktide vahekaugus peab olema 1 cm.

> Kasutaja peab kontrollima, kas vdrk on iimbritsevate struktuuride kulge korralikult kinnitatud.

> Kdhukelme suletakse hoolikalt ning kéhukelme ja -seina vahelised defektid ei tohi jdadda lahti. Lisaks peab see
katma kogu vorku.
> Trokaarid eemaldatakse otsese jalgimisega. Nabaaluse trokaari asukoha fastsia suletakse olenevalt vajadusest.
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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 I6igata. Otsesed songakotid on kergesti
Idigatavad. Seda tehakse ettevaatlikult mittetraumaatiliste haaratsite abil.

> Vork sisestatakse preperitoneaalsesse ruumi ja viiakse kubemepiirkonda. Eelt6éddeldud vérkudel olev sinine
margistus on anatoomiliseks tahiseks habemeluule ja patsiendi mediaalsele kiljele.

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

> Vork peaks katma niudepiirkonna sooned 6rnalt ja ulatuslikult iima suurte vahedeta.

> Kasutaja peab kontrollima, kas vérk on Umbritsevate struktuuride kilge korralikult kinnitatud. Vork ei tohi liikuda ja
peab paigal pusima.

> Kontrollitakse, kas preperitoneaalses ruumis esineb kéhukelme defekte. Kui neid esineb, tuleb need sulgeda. 5 mm
trokaarid eemaldatakse otsese 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 vorguplastika (Rives-Stoppa meetod)

Selle meetodi puhul kasutatakse songakotti, et eraldada vork 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 vork pealpool asuvale lihaskihile.

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

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

- Naha sulgemine.

- Redoni drenaazide abil taidetakse preperitoneaalne ruum antiseptilise lahusega ja drenaazid suletakse Uheks
tunniks.

- Mdneks paevaks voib patsiendi kbhu Umber panna v, et toetada kdhuseina.

SEADMETE EEMALDAMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

See seade on ette nahtud pusivaks parietaalseks tugevdamiseks ja peab jadma pusivalt implanteerituks. Rutiinne eemaldamine
vbi asendamine ei ole vajalik. Teatud tusistuste korral vdib kaaluda sekundaarset kirurgilist protseduuri vérgu osaliseks voi taielikuks
eksplantatsiooniks, kui see on kliiniliselt naidustatud. Kogu implanteeritud materjali taielik eemaldamine ei pruugi alati olla tehniliselt
teostatav. Otsuse seadme eksplantatsiooni kohta teeb vastutav kirurg, tuginedes individuaalsele kliinilisele olukorrale ja kehtivale
meditsiinipraktikale.

Voérgu eksplantatsioon on tehniliselt keeruline korduv operatsioon ja seda tohib teha ainult kirurg, kellel on vastav kvalifikatsioon,
valjadpe ja kogemus vorgu eemaldamise tehnikates. Nagu iga korduva operatsiooni puhul, kaasnevad ka vorgu eksplantatsiooniga
olulised riskid, sealhulgas, kuid mitte ainult: verejooks, infektsioon, kérvalasuvate anatoomiliste struktuuride vigastus (nt narvid,
veresooned, sooled, pbis v6i muud elundid), anesteesiaga seotud tusistused, esialgse seisundi kordumine v&i pusimine,
sumptomite siivenemine, krooniline valu ning tdiendavate kirurgiliste sekkumiste vajadus. Patsiente tuleb teavitada, et vérgu
eksplantatsioon voib teatatud simptomid véi kdrvaltoimed lahendada, leevendada, osaliselt leevendada, mitte lahendada véi
suvendada.

Kui songavdrgu implantaat eksplanteeritakse ja kavatsetakse koguda retrieval-andmeid, tuleb seade eemaldada ja kasitleda
vastavalt standardile ISO 12891-1:2015 "Kirurgilised implantaadid — Kirurgiliste implantaatide eemaldamine ja analliis — Osa 1:
Eemaldamine ja kaitlemine". Eksplanteeritud seadmed, mida ei tagastata anallusimiseks, tuleb koérvaldada kooskdlas
kohaldatavate kohalike nakkusonhtlike ja ohtlike Kliiniliste jaatmete eeskirjadega.
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OLULINE
Toote kasutamise kohta lisateabe saamiseks votke ithendust firma COUSIN BIOTECH esindaja v6i edasimiijaga.

TEABENOUE JA KAEBUSED

Kvaliteedipoliitika kohaselt teeb firma COUSIN BIOTECH kdik 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 korvaltoimetega, 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 ihendust firma COUSIN BIOTECH esindaja vdi edasimiiijaga.

Kdikidest 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 tditma enne implantaadikaardi patsiendile edastamist. Palun taitke see jargmiselt:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Patsiendi nimi i7

|
I
|}
|
Kirurgilise protseduuri kuupdev Bl. . / . / ... l \ )
— |
]
L}
]
L}
|

Arsti nimi

COUSIN SURGERY
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Implantaadikaardi tagakiilg

Kasutaja ei pea valju taitma. Jargnev teave seadme kohta on trikitud otse tootja poolt implantaadikaardi tagakdiljele.
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 mudgiriikides

Implantaadikaardil kasutatud siimbolite selgitus

Kdiki simboleid kasutatakse Uldiselt ja neid selgitatakse kasutusjuhendi I&pus.
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Navod k pouziti cs

, _ BIOMESH® PREMIUM o
STERILNi NERESORBOVATELNE EXTRAPARIETALNI IMPLANTAYA KE ZPEVNENi BRISNi STENY
STERILNi PRODUKT NA JEDNO POUZITI

IDENTIFIKACE VYROBCE
COUSIN BIOTECH

ALLEE DES ROSES
59117 WERVICQ-SUD
FRANCIE

IDENTIFIKACE A POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Implantaty BIOMESH® PREMIUM jsou nevstiebatelné implantaty urené ke zpevnéni bfisSni stény s nasledujicimi
vlastnostmi:

e Pamét tvaru

e Moznost stfihani

e Odolnost vici Siti
Modré viakno (v zavislosti na konkrétni referenci) slouzi jako anatomicky orientacni bod, ktery napomaha béhem
chirurgického zakroku.

INDIKACE
Lécba a zpevnéni bfisni stény pfi tfiselnych, stehennich a ventralnich kylach.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v nasledujicich
pfipadech:

- Alergie na kteroukoli z
komponent

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti v obdobi rustu

- Antikoagulagni Ié¢ba

NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostifedku muze i tento implantat vyvolat mozné nezadouci

ucinky:
- Nepohodli/bolest - Tvorba adhezi - Hematom - Reakce na cizi téleso
- Infekce - Tvorba fistuli - Migrace sitky - Podrazdéni pfilehlého organu
- Recidiva - Eroze - Deformace sitky - lleus / obstrukce
- Zanét - Seréom - Alergické reakce - Lymfokéla
- Retence modi - Poranéni organu - Chronicka bolest

CILOVA SKUPINA
- Dospéli muzi a zeny ftrpici tfiselnymi kylami, u nichz je indikovana chirurgicka IéCba s extraperitonealni
implantaci. Mezi né patfi:
o Triselné kyly
o Femoralni kyly
- Dospéli muzi a Zeny trpici symptomatickou ventralni kylou, kterd vyZzaduje chirurgickou korekci metodou
zahrnujici extraperitonealni implantaci.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylen

Modré vidkno: monofilamentni polypropylen (barvivo [ftalocyaninat(2—) médi) v zavislosti na konkrétni referenci (viz
obal).
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Reference Hmotnost polypropylenu (g)* Hmotnost modrého viakna:
Teoreticky vypocet monofilament z polypropylenu
(barvivo [ftalocyaninat(2-)
médi) (mg)*
VCBPMP613U 0,28 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPMP884U 0,31 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPM1215U 0,60 <2,20
VCBPM1216U 0,57 <2,20
VCBPM1515U 0,87 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPM1530U 1,76 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPM3030U 3,51 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPMP812U 0,37 Nevztahuje se na tuto
referenci
VCBPMF 128U 0,32 Nevztahuje se na tuto
referenci

*Tyto hodnoty se mohou liSit o +/- 15 %
Pivod neni ani lidsky, ani zivo€iSny — Neresorbovatelny.

VLASTNOSTI

BIOMESH® PREMIUM umoznuje zpevnéni a lécbu kyl bfisni stény.

BIOMESH® PREMIUM je zvlasté vhodny pro laparoskopickou chirurgii i pro konvenéni otevienou chirurgii. Tato fada
je biokompatibilni a je ur€ena vyhradné k extraperitonealni implantaci.

ODKAZ NA SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKEM VYKONU:
https://www.cousin-biotech.com/d-6318526d8b749 under-construction.pdf

BEZPECNOST MRI

Bezpelnost a kompatibilita implantatu nebyly testovany v pfipadé pooperacniho vySetfeni pomoci magnetické
rezonance (MRI). Implantat je vSak vyroben pfevazné z polypropylenu a nekovovych komponent. Z tohoto duvodu je
BIOMESH® PREMIUM povazovan bezpecny pro vySetfeni magnetickou rezonanci (MR).

BEZPECNOSTNi OPATRENI K POUZITi

Sitky BIOMESH® PREMIUM jsou dodavany ve sterilnim stavu (sterilizace ethylenoxidem).

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu a vyrobku (v&etné odtrhavacich sackl). Nepouzivejte, pokud
uplynula doba pouzitelnosti prostfedku.

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni zafizeni anebo obalu.

Rozbaleni a manipulace s implantatem musi probihat v souladu s se zasadami aseptického postupu, aby byla
zajisténa jeho sterilita.

PFi otevirani kartonové krabice musi chirurg zkontrolovat, zda Cislo Sarze, model a velikost sitky odpovidaji udajum
na Stitku vnitfniho obalu. V opaéném pfipadé je pouZiti protézy pfisné zakazano.

Zabrarite jakémukoli kontaktu sitky s pfedméty, které by mohly poSkodit jeji povrch.

Chirurgicky pouziti: Teplota od +32 °C do +42 °C. Implantaty musi byt odolné vi¢i biologickym tekutinam a okolnim
anatomickym tkanim. Proto byl implantat BIOMESH® PREMIUM schvalen pro dlouhodobou implantaci.

Spole€nost COUSIN BIOTECH neposkytuje zadnou zaruku ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu
fixace. Mista fixace sitky musi byt umisténa nejméné 1 cm od jejiho okraje a vzdalenost mezi jednotlivym fixanimi
body musi byt 1 cm.

Pokud to chirurg povazuje za nutné, doporucuje se implantat rozfiznout mimo operaéni pole, aby se pfedeslo riziku
uvolnéni Castic do téla pacienta.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vySkolenym k pouZiti prostifedku (znalost
anatomie a visceralni chirurgie).
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DULEZITE: NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE — ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na stitku produktu, je sitka BIOMESH® PREMIUM urcena vyhradné k jednorazovému pouziti. Nelze
ji pouzit opakované ani znovu sterilizovat (mezi potencialni rizika patfi mimo jiné: ztrata sterility vyrobku, riziko infekce,
ztrata acinnosti vyrobku, recidiva).

POKYNY, KTERA MA CHIRURG POSKYTNOUT PACIENTUM

Chirurg by mél pacienta informovat o moznych fyzickych a psychickych omezenich a dUsledcich spojenych s
implantaci tohoto zdravotnického prostiedku. Pacient musi byt informovan o rizicich spojenych s chirurgickym
zékrokem a moznych vedlejsich Uc€incich. Chirurg by mél pacienta vyzvat, aby se dostavil na dalsi konzultaci, pokud
se u néj objevi neobvyklé pfiznaky. Kartu implantatu pacientovi pfedava zdravotnicky pracovnik na klinice. Tato karta
implantatu poskytuje pacientovi identifikani informace o zafizeni a prvky sledovatelnosti, jakoz i jméno, adresu a
webovou stranku vyrobce. Chirurg by mél pacienta vyzvat, aby kartu implantatu ihned po obdrzeni naskenoval a mél
ji tak v pfipadé ztraty k dispozici. Chirurg musi pacienta rovnéz informovat, Ze souhrn udaji o bezpecénosti a klinickém
vykonu tohoto zdravotnického prostfedku a navod k pouZiti jsou k dispozici na webovych strankach spoleCnosti
COUSIN BIOTECH.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI PRO POUZITI
Uchovavejte na suchém misté, chrante pfed slune¢nim zafenim a skladujte pfi pokojové teploté v ptivodnim obalu.

CHIRURGICKA TECHNIKA

Oteviena operace triselné kyly (Lichtensteinova metoda):

> Pacient je uloZen do polohy na zadech

> Lokalni nebo celkova anestézie

> |liakalni incize v délce pfiblizné 5 cm

> Disekce se provadi podle Lichtensteinovy techniky

> |dentifikace a redukce kylniho vaku

> Transversalni fascii Ize zpevnit nevstfebatelnym stehem. U pfimych kyl napomaha zamezit bezprostfedni
pooperaéni recidiveé

> Sitku Ize zastfihnout tak, aby odpovidala anatomii pacienta

> Protéza se postupné umistuje na misto

> zacnéte umisténim zaobleného konce sitky smérem ke stydké kosti

> horni &ast protézy se umisti na spojovaci Slachu

> Pokracujte v umistovani protézy smérem k hlubokému tfiselnému prstenci tak, aby prvni raménko bylo umisténo
za nim

>Poté umistéte druhé raménko tak, aby obepinalo chamovod

> Sitku fixujte podle uvazeni chirurga

> Vrchol sitky se fixuje ke stydkému hrbolku

> Dolni okraj sitky se fixuje k volnému okraji tfiselného vazu

> Pokracujte kontinualnim stehem smérem nahoru aZ t&€sné medialné od pfedniho horniho ky&elniho trnu

> Oba konce sitky k sobé pfipevnéte kolem chamovodu

>Dolné medialni roh sitky se pfipevni tak, aby pfekryval stydky hrbolek.

> Sitka se fixuje ke spojovaci Slase

> Chamovod nasledné spociva na protéze

> Pod aponeurdzu zevniho Sikmého svalu Ize umistit odsavaci drén, zejména u velkych tfiselnych kyl, pfi kterych byla
provedena rozsahla disekce

> Aponeurdza zevniho Sikmého svalu se nasledné uzavie vstiebatelnymi stehy

> Pfed uzavienim operacni rany se jeji okraje infiltruji dlouhodobé plsobicim lokalnim anestetikem, jako je napfiklad
Naropein®

> V ramci perioperacni péce o pacienta se obvykle podava profylakticka antibioticka lécba po dobu 48—-72 hodin po
operaci

Laparoskopicka operace triselné kyly (TAPP nebo TEP)
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1/ Ptiklad reparace metodou TAPP

> Celkova anestezie

> Pneumoperitoneum se vytvori obvyklym zplsobem

> Zaznamenaji se nalezy v dutiné bfisni (patologie v dutiné bfisni, defekty tfiselné kyly a kylni vaky].

> Dva dalSi trokary se zavedou pod pfimym dohledem.

> Disekce se zahaji a provadi podle standardni techniky TAPP

> Kylni vak nepfimé tfiselné kyly je nutné peclivé oddélit od chamovodu. Kylni vaky pfimych kyl se oddéluji snadno.
> Sitka se zavede trokarem do dutiny bfiSni a rozprostie se pfes oblast tfisel. Modra orientaCni znacka na
predtvarovanych sitkach oznacuje anatomickou orientaci ke stydké kosti a medialni stranu pacientapubis. Sitka se
fixuje ke Cooperovu vazu, kolem a lateralné od dolnich epigastrickych cév, pomoci fixacnich prostfedk(l podle obvyklé
techniky chirurga. Operatér musi postupovat peclivé, aby se vyhnul ,triangle of doom*, ,triangle of pain“ a ilickym
cévam, a aby pfipadné fixacni body umistil lateralné od tfiselného prstence Mista fixace sitky musi byt vzdalena
nejméné 1 cm od jejiho okraje a vzdalenost mezi jednotlivymi fixatnimi body musi byt 1 cm.

> Operatér musi zkontrolovat, zda je sitka dobfe ukotvena k okolnim strukturam.

> Peritoneum se peclivé uzavie a mezi peritoneem a bfisSni sténou nesmi zlstat zadny neuzavieny defekt. Kromé
toho by méla pokryvat celou sitku.

> Trokary se odstrani pod pfimou kontrolou zraku. Fascie v misté zavedeni podpupec¢niho trokaru se podle potieby
uzavre.

2/ Priklad operace metodou TEP

> Celkova anestezie

> Vytvofeni preperitonealniho prostoru.

> Zavedeni 10mm trokaru.

> Vytvofeni pneumo-preperitonea.

> Dva 5mm porty se zavedou pod pfimym dohledem.

> Pokud pfi tomto kroku dojde k vytvoreni defektu peritonea, mél by byt okamzité uzavien.

> Anatomické orientacni body jsou shodné s témi, které se pouzivaji pfi operaci metodou TAPP.

> Kylni vak nepfimé tfiselné kyly je nutné peclivé oddélit od chamovodu. Kylni vaky pfimych kyl se oddé&luji snadno.
Toho se dosahne jemnym tahem pomoci atraumatickych dchopovych nastroju.

> Sitka se zavede do preperitonealniho prostoru a rozprostfe se pres oblast tfisel. Modra orientacni znacka na
predtvarovanych sitkach oznacuje anatomickou orientaci ke stydké kosti a medialni strané pacienta.

> Sitka se nejprve fixuje ke Cooperovu vazu a k horni ¢asti stydké kosti. Sitka se nasledné fixuje k zadni strané linea
alba. Fixace pokraCuje kolem dolnich epigastrickych cév a lateralné od nich. K fixaci sitky lateralné od vnitfniho
tfiselného prstence se pouzije nékolik fixaCnich bodl. Mista fixace sitky musi byt vzdalena nejméné 1 cm od jejiho
okraje a vzdalenost mezi jednotlivymi fixaCnimi body musi byt 1 cm.

> Sitka by méla jemné a dostate&né prekryvat ilické cévy bez vétSich mezer.

> Operatér musi zkontrolovat, zda je sitka dobfe ukotvena k okolnim strukturam. Sitka nesmi migrovat a musi zustat
na svém misteé.

> Preperitonedlni prostor se zkontroluje, zda se v ném nenachazeji defekty peritonea. Pokud jsou pfitomny, musi byt
uzavieny. 5mm trokary se odstrani pod pfimym dohledem, aby bylo zajisténo, ze nedochazi ke krvaceni. Sitka musi
lezet naplocho

> Pokud existuji pochybnosti, zda nebyl pfehlédnut defekt peritonea, méla by byt provedena kontrolni laparoskopie.

> Trokary se odstrani a defekt fascie se uzavie vhodnym stehem. Okraje kozni rany se pfiblizi obvyklym zpasobem.

Extraperitonealni operace ventralni kyly
Priklad: Retromuskularni plastika ventralni kyly se sitkou (Rivesova-Stoppa metoda)

Tato technika vyuziva kylni vak k oddéleni sitky od obsahu dutiny bfisni.

- Nad urovni pupku se disekce provadi nad zadni fascii pfimého bfiSniho svalu a pod pfimym bfiSnim svalem.

- Pod urovni pupku se disekce provadi v preperitonealnim prostoru vzhledem k absenci zadni pochvy pfimého
bfiSniho svalu.

- Sitka se umisti do nové vytvofeného preperitonealniho prostoru.

- V pfipadé potieby se sitka fixuje k vySe uloZzené svalové vrstvé.

- Peritoneum musi byt peclivé zkontrolovano a nesmi v ném zUstat Zadny otevieny defekt, aby se zabranilo jakémukoli
kontaktu mezi sitkou a obsahem dutiny bfisni.
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- Obvykle se zavadéji Redonovy odsavaci drény. Pfedni pochva pfimého bfisniho svalu se uzavre. Pokud je pfitomno
napéti, Ize provést relaxacni incize.

- Uzavfeni kuze.

- Pomoci Redonovych drént se preperitonealni prostor napini antiseptickym roztokem a drény se na dobu 1 hodiny
uzaviou.

- Kolem bficha pacienta Ize na nékolik dni pouzit bfiSni pas ke zpevnéni bfisni stény.

EXPLANTACE A LIKVIDACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen k trvalému zpevnéni bfiSni stény a k trvalému ponechani v téle. Rutinni
odstranéni ani vyména nejsou nutné. V pfipadé nékterych komplikaci Ize, pokud je to z klinického hlediska indikovano,
zvazit sekundarni chirurgicky zakrok za ugelem &asteéné nebo Upiné explantace sitky. Uplné odstranéni veskerého
implantovaného materialu nemusi byt vzdy technicky proveditelné. O explantaci zdravotnického prostfedku rozhoduje
odpovédny chirurg na zakladé individualniho klinického stavu pacienta a aktualni Iékarské praxe.

Explantace sitky je technicky naroCny reoperativni zakrok a méla by byt provadéna pouze chirurgem, ktery ma
odpovidajici kvalifikaci, odborné Skoleni a zkusenosti s technikami odstrafiovani sitky. Stejné jako kazdy reoperativni
zakrok s sebou explantace sitky nese vyznamna rizika, mimo jiné krvaceni, infekci, poranéni okolnich anatomickych
struktur (napf. nerv(, cév, stfev, moGového méchyre nebo jinych organl), komplikace souvisejici s anestezii, recidivu
nebo pfetrvavani puvodniho onemocnéni, zhorSeni pfiznakl, chronickou bolest a potfebu dal$ich chirurgickych
zakrokU. Pacienti by méli byt informovani, Ze explantace sitky mize vést k vymizeni, zlepSeni, ¢asteénému zlepSeni,
pretrvavani nebo zhorseni uvadénych pFiznakl &i nezadoucich uéink(

Pokud je implantat sitky pro l1é€bu kyly explantovan a maji byt shromazdovany Udaje o jeho vyjmuti, mél by byt
zdravotnicky prostfedek vyjmut a zpracovan v souladu s normou ISO 12891-1:2015 ,Implantaty pro chirurgii — Vyjmuti
a analyza chirurgickych implantatd — Cast 1: Vyjmuti a manipulace®. Explantované zdravotnické prostfedky, které
nejsou vraceny k analyze, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy pro infekéni a nebezpecny
klinicky odpad.

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

ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se svou politikou kvality se spole€nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyrabét a dodavat zdravotnické
prostfedky vysoké kvality. Pokud v8ak zdravotnicti pracovnici (zakaznici, uzivatelé, pfedepisujici 1ékafi apod.) maji v
souvislosti s vyrobkem stiznost nebo divod k nespokojenosti, pokud jde o jeho kvalitu, bezpeé&nost nebo funkénost,
musi o tom spolec¢nost COUSIN BIOTECH co nejdfive informovat. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud je
implantat spojovan se zavaznymi nezZadoucimi UCinky, které se u pacienta vyskytly, musi zdravotnické zafizeni
postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy platnymi v dané zemi a bezodkladné informovat spole¢nost COUSIN
BIOTECH. Pro veSkerou korespondenci prosim uvedte referenéni &islo, Cislo 8arze, kontaktni udaje pro pfipadnou
komunikaci a podrobny popis udalosti nebo stiznosti. V pfipadé potfeby dalSich informaci se obratte na svého
zastupce spole€nosti COUSIN BIOTECH nebo distributora.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a
prislusnému organu c¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Page 74 sur 78



INFORMACNI PRIBALOVY LETAK KARTY IMPLANTATU

Jak vyplnit kartu implantatu? |

Kartu implantatu ur€enou pro pacienta je tfeba vyplnit nasledujicim zpisobem:

Predni strana karty implantatu
Uzivatel musi kartu implantatu vyplnit pfed jejim pfedanim pacientovi. Vyplhte ji nasledujicim zplsobem:

Carte Implant - Implant Card Carte Implant - Implant Card

A conserver | Keep it

Jméno L

Datum chirurgického @. . /. ./ . . .. ! \ )

Jméno {,a; COUSIN SURGERY

W care for Sragery

Zadni strana karty implantatu

Uzivatel nemusi vyplhovat zadné pole. Nasledujici informace o zdravotnickém prostfedku jsou na zadni strané karty implantatu
vytistény pfimo vyrobcem. Na karté implantatu je k dispozici QR kod, ktery pacientovi umozriuje zobrazit navod k pouziti, a
rovnéz webové adresa.

Informace pro identifikaci zdravotnického prostredku Informace o sledovatelnosti

e Oznaceni, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek e Cislo UFI
Popis skupiny zdravotnickych prostfedku o Cislo sarze
Obchodni nazev zdravotnického prostrfedku e Nazev a adresa pravniho vyrobce
Referencéni ¢islo zdravotnického prostfedku
Zdravotnicky prostfedek je bezpecény pro vysetreni
magnetickou rezonanci (MR)
e Nazev zdravotnického prostfedku pouzivany v zemich,

kde je uvadén na trh

VV§echny symboly jsou bézné pouzivané a jejich vysvétleni je uvedeno na konci navodu k pouziti.
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en - 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.
fr - Consulter la notice d’instruction. La notice d’utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours sur demande par courriel a
ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le formulaire de commande sur notre site web.
de - Lesen Sie die Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanweisung kann tiber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine gedruckte Version kann innerhalb von 7 Tagen auf Anfrage
per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder iber das Bestellformular auf unserer Website angefordert werden.
it - Consultare le istruzioni per I'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.
es - Consulte las instrucciones de uso. Las instrucciones de uso se pueden descargar a través del cédigo QR. Se puede enviar una copia impresa en un plazo de 7 dias previa solicitud
por correo electrdnico a ifurequest@cousin-biotech.com o utilizando el formulario de pedido de nuestra pagina web.
pt - Consulte as instrugdes de utilizagdo. As instrugdes podem ser descarregadas através do cédigo 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 formuldrio de encomenda no nosso site.
€A - ZupBouleuteite TG 0dnyieg xpriong. Ot odnyieg xpriong uropolv va petadoptwBolv péow Tou kwdikod QR. Mropeite va {nNTrioeTe va oo anootadei £vtumn ékSoon eviog 7
nuepwv, otélvovrag email otn StevBuvon ifurequest@cousin-biotech.com 1y xpnowonowwvrag t doppa apayyeAiog oTov LoTOTONS Hag.
fi - Katso kayttoohjeet. Kayttoohjeet voidaan ladata QR-koodin kautta. Paperiversio voidaan ldhettaa 7 paivan kuluessa pyynnosta sahkopostitse osoitteeseen ifurequest@cousin-
biotech.com tai kayttamalla verkkosivustomme tilauslomaketta.
nl - 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.
ro - Consultati instructiunile de utilizare. Instructiunile de utilizare pot fi descdrcate prin codul QR. O copie tipdrita poate fi trimisa in termen de 7 zile, la cerere, prin e-mail la
ifurequest@cousin-biotech.com sau utilizdnd formularul de comanda de pe site-ul nostru web.
tr - Kullanim Talimatina bakin. IFU, QR kodu araciligiyla indirilebilir. Talep tizerine, ifurequest@cousin-biotech.com adresine e-posta géndererek veya web sitemizdeki siparis formunu
kullanarak 7 giin iginde basili bir kopya gonderilebilir.
et - Tutvuge kasutusjuhendiga. Kasutusjuhendi saab alla laadida QR-koodi kaudu. Paberkandja saadetakse 7 paeva jooksul parast taotluse esitamist e-posti aadressile
ifurequest@cousin-biotech.com v&i meie veebisaidil oleva tellimisvormi kaudu.
cs - Internetova adresa pro nahlédnuti do elektronického ndvodu k poutziti a pfehledu bezpeénostnich a klinickych parametr
en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur Iétiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull’etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt - Simbolos usados na etiqueta
€A - ZOMBOAQ TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTLG ETLKETES
fi - Merkinngissa kdytetyt symbolit
nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
ro - Simboluri utilizare pe etichete
tr - Etikette kullanilan semboller
et - Mérgistusel kasutatud stimbolid
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 Atengdo, consultar nota de instrugdes
e\ ApBpog moptidag & €A Atite TG 06nyieg xprong
fi Erdnumero fi Katso kayttoohjeet
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tr Parti numarasi tr igerigi inceleyin
et Partii number et Ettevaatust (vaata kasutusjuhendit)
cs Cislo $arze cs Varovani (viz navod k poufiti)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catélogo pt Fabricante
€A ApLOpOG Katahoyou “ A Kataokeuaotrg
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
ro Referinte in brosurd ro Producator
tr Brosdr referansi tr Uretici
et Viide brostiuris et Tootja
cs 0Odkaz na brozuru cs Vyrobce
en Do not reuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
® €A Na pnv enavoxpnotuonoteiton g €A Huepounvio Af§ng: £tog kat prvag
fi Ala kayta uudelleen fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
ro Nu refolositi ro Utilizati inainte de: luna si anul
tr Yen Mitte taaskasutada tr Son kullanma tarihi: yil ve ay
et iden kullanmayin et Kasutada enne: aasta ja kuu
cs NepouZivejte opakované cs Datum spotieby: rok a mésic
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
L pt Manter em lugar seco pt N3o usar se a embalagem estiver danificada
?‘ €A DUAGETE TO TTPOIOV PAKPLA ATO TV LYPAGTAL @ 2N Na pnv xpnotponoteitat, €av n cuokevaoia €xeL UTOOTEL Kamola BAGBN
fi Sailyté kuivassa fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
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 Grunleri kullanmayin
et Opbevares pa et tgrt sted et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
cs Uchovavejte na suchém misté cs V pripadé poskozeni obalu nepouzivejte
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en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a 'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
de Vor Sonnenlicht geschitzt 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
e pt Manter ao abrigo da luz solar pt N3o reesterilizar
ZL-\‘ €A Mpodudéte to mpoidv amnd 1o dwg @ 2N Na Unv EMAVAMOCTELPWVETAL
. fi Sailytd valolta suojattuna fi Al steriloi uudelleen
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
et Hoida eemal paikesevalgusest et Mitte korduvalt steriliseeida
cs Uchovavejte mimo dosah slunecniho zafeni cs Neopakujte sterilizaci
en Double sterile barrier system en Medical device
fr Double barriére stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
© e\ AUTAO QTOOTEPWHEVO GPAya 28 latpiki ouokeur
fi Kaksinkertainen steriili sulku fi Laakintalaite
nl Dubbele steriele barriére nl Medisch hulpmiddel
ro Dubl3 barierd sterild ro Dispozitiv medical
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi diizenek
et Kahekordne steriilne barjaar et Meditsiiniline seade
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
e\ Huepopnvia Kataokeung ml'? e\ ‘Ovopa aoBevoug
fi Valmistuspdivamaara fi Potilaan nimi
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
et Tootmiskuupéev et Patsiendi nimi
cs Datum vyroby cs Jméno pacienta
en Name of practitioner en Unique Device Identifier
fr Nom du médecin fr Numéro d’identifiant unique
de Name des Arztes de Einmalige Identifikationsnummer
it Nome del medico it Identificazione unica del dispositivo
es Nombre del médico es Numero de identificacion tnica
o+ pt Nome do médico - pt Nimero de identificagdo tnico
m e\ ‘Ovopa tatpol % €A Movadikdg aplBpog avayvwpLong
fi Laakarin nimi H fi Ainutkertainen tunnistenumero
nl Naam van de arts nl Uniek identificatienummer
ro Numele medicului ro Numar de identificare unic
tr Hekim adi tr Bireysel kimlik numarasi
et Arsti nimi et Kordumatu tunnuskoodi number
cs Jméno lékare cs Jedinecny identifikator zafizeni
en Date of surgical procedure date en MR safe
fr Date de I'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 intervengdo pt Compativel IRM
€A Huepopnvia tng emépupaong A Suppato pe MRI
fi Toimenpiteen paivamaara fi Yhteensopiva MRI
nl Datum van de ingreep nl MRI-compatibel
ro Data interventiei ro Compatibil RMN
tr Miidahale tarihi tr MR uyumlu
et Protseduuri kuupaev et Kokkusobiv MRT
cs Datum chirurgického zékroku cs Bezpecné v MR prostiedi

UDI-DI:

Unique device identification en
Identification unique du dispositif fr
Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de
Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it
Identificacion dnica del dispositivo - identificador del dispositivo es
Identificagdo Unica do dispositivo - numero de identificagdo do dispositivo pt
Movadiki TAUTOMOINGN TNG CUOKEUNG - AVAYVWPLOTIKO TNG CUCKEUNG e\
Laitteen ainutkertainen tunniste — laitteen tunniste fi
Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van het hulpmiddel nl
Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al ro
dispozitivului tr
Duzenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi et
Seadme kordumatu tunnuskood — seadme tunnuskood cs
Jedine¢na identifikace zafizeni

Nombre d’implant dans I’'emballage = Qty:

Number of implants in the packaging = Qty :

Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:

Numero di impianti nella confezione = Qta :

Numero de implante en el embalaje = Cant.:

NUmero de implantes na embalagem = Qtd:

AplBudG epduteLUATWY OTNV cuoKevaoia = MoootnTa:
Implanttien lukumaara pakkauksessa = Maara:
Aantal implantaten in de verpakking = aantal :
Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate :
Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
Implantaatide kogus pakendis = Arv:

Pocet implantdtd v baleni = MnoZstvi

Page 77 sur 78




Sterilized by ethylene oxide

Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato all’'ossido di etilene

Esterilizado con dxido de etileno

Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
Iteipo npoidv. MéBobdog anooteipwong: atBulevoeidlo
Steriloitu etyleenioksidilla

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterilizat cu Oxid Etilena

Etilen oksit ile sterildir

Etlileenoksiid-steriliseerimine

Sterilizovano ethylenoxidem

Mat| PP Ink

en Polypropylene and blue thread: monofilament polypropylene (colorant [phthalocyaninato(2-)] copper)

fr Polypropyléne et fil bleu : polypropyléne monofilament (colorant [phtalocyaninato(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

e\ MrAE vipa : LOVOKAWVO TIOAUTIPOTIUAEVLO N aItoppodAoLLog XpWILKOG [dBakokuavivato (2-)] xahkog

fi Polypropyleeni (kudottu monofilamentti) — Sininen lanka monofilamenttipolypropeeni vériaine [ftalosyaninaatto(2-)]kupari.

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

ro Polipropilend - Fir albastru : polipropilena monofilament colorant [ftalocianinato(2-)] cupru

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

et Sinine niit : monofilament polupropdleen, , varvaine [ftalotstianato (2-)] vask.

cs Polypropylen a modra polypropylenové 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 tiber Sicherheit und klinische Leistung

it Indirizzo del sito web per la consultazione elettronica delle istruzioni per I'uso e del riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electrénico y el resumen del rendimiento clinico y de seguridad
pt Site para consulta das instrugdes eletrdnicas de utilizagdo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranga

€A AleBuVON TOU LOTOTOMOU OTOV OTOLO WIOPELTE VA AvaTPESETE YL NAEKTPOVIKEG 08Nyieg Xpriong Kat pia mepiAndn Twv KAWIKWY eSO 0EWV Kat TG aodAAeLag
fi Verkkosivujen osoite sdhkoisten kdyttdohjeisiin tutustumista varten ja tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta seka turvallisuudesta

nl Url van de website voor het raadplegen van de elektronische gebruiksinstructies en het overzicht van klinische prestaties en veiligheid

ro Adresa site-ului web pentru consultarea instructiunilor electronice de utilizare si rezumatul performantelor clinice si de siguranta

tr Elektronik kullanim talimatlarinin incelenebilecegi internet sitesinin adresi ve klinik ve giivenlik performanslarinin 6zeti

et Veebisaidi aadress elektroonilise kasutusjuhendi ning kliinilise tulemuslikkuse ja ohutuse kokkuvdttega tutvumiseks

cs Internetova adresa pro nahlédnuti do elektronického navodu k poufZiti a prehledu bezpeénostnich a klinickych parametrd

En
Fr

De
es

pt
€A

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to the general safety and performance requirement of the medical device regulation 2017/745.
Marqué CE et numéro d’identification de I’organisme notifié. Produit conforme aux exigences générales de sécurité et de performances du réglement des dispositifs médicaux
2017/745

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Geréte 2017/745
Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 2017/745

Marca CE y nimero de identificacién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 2017/745 sobre aparatos médicos.

Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 2017/745

Zpavon CE kot aplBpog avayvwpLong Tou Koworotnpévou dpopéa. To mpoidv cuppopdWVETaL Le TLG Baotkég amattioets tng 0dnyiag 2017/745 yLo Ta LOTPOTEXVOAOY LKA
Tpoiovta

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tuote tdytt4a ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
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.

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

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

CE-mirgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete méairuse 2017/745 ildistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Oznaceni CE a identifikaéni &islo notifikovaného organu. Vyrobek spliiuje zékladni poZzadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
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