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Instructions for use en

ADDOME ®

SEMI-RESORBABLE REINFORCEMENT PARIETAL IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
The 4DDOME® device consists of a dome and a semi-resorbable reinforcement mesh for anterior and posterior
reinforcement of the groin.

MATERIAL
Polypropylene (non resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
Origin neither human nor animal origin. Semi-resorbable

INDICATIONS
Repair and surgical reinforcement of inguinal and femoral hernias.

PERFORMANCES

These implants is biocompatible and semi-resorbable. They have the advantages to have a very resistance to the suture,
a quick and optimum integration and colonization and to have a resistance to the abdominal pressure.

The 4DDOME®device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

CONTRAINDICATIONS
Do not implant in the following cases:
= allergy to any of the components
= infected site
= pregnancy
= growing child
= Anticoagulant therapy
POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects that may lead to

reoperation:
- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions - Foreign body reaction
- Infection - Inflammation - Fistula formation - Mesh deformation
- Hematoma - Mesh migration - Allergic reaction - Irritation nearby organ
- Erosions - Seroma - Lymphocele

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

PRECAUTIONS FOR USE

The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

4DDOME® devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peel-away pouches). Do not use in the
event of deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the
use of a particular type of means of fixation is concerned.

This device must be implanted only by a qualified surgeon and trained on the use of the product (knowledge of anatomy
and visceral surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the 4DDOME® implant is designed for single use. It should in no event be reused
and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of
effectiveness, recurrence).

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

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

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

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

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

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

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high quality
medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case
of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre must
follow the legal procedures in that country, and inform COUSIN BIOTECH immediately.
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For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a comprehensive
description of the incident or complaint.
Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

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

IMPLANT CARD
Be sure to scan your implant card immediately upon receipt so that you can keep trackt of it in case of loss.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

ADDOME ®

Implant de renforcement pariétal semi-résorbable
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Le dispositif 4DDOME® est constitué d’'un déme et d’une plaque de renfort semi-résorbable pour le renforcement antérieur
et postérieur de la région inguinale.

MATERIAUX
Polypropyléne (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable).
Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.
INDICATIONS
Réparation et renfort chirurgical des hernies inguinales et fémorales.
PERFORMANCES
Ces implants sont biocompatibles et semi-résorbables. lls ont 'avantage d'avoir une résistance a la suture, de permettre
une intégration ainsi qu’une colonisation optimum et rapide et d’avoir une meilleure résistance a la pression abdominale.
Le dispositif DDOME® est particuliérement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :
= Allergie a 'un des composants
= site infecté
= femme enceinte
= enfant en croissance
= Traitement anti coagulant
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels
que:

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence - Réaction a un corps étranger
- Infection - Inflammation - Formation de fistule - Déformation de I'implant

- Hematome - Migration de I'implant - Réaction allergique - Lymphocele

- Erosion - Serome - Irritation de I'organe avoisinant

- Un risque d'infertilité masculine a été identifié aprés une opération de hernie bilatérale de I'aine avec un filet (chirurgie ouverte ou
coelioscopique).
PRECAUTIONS D'UTILISATION
Le déme doit toujours étre posé avec un renfort antérieur.
Le déme ne doit pas étre découpé.
Les dispositifs ADDOME® sont livrés stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne). Avant toute utilisation, vérifier l'intégrité du
dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou
de l'emballage. Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni
recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliere de dispositif de fixation. Ce dispositif doit étre
implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'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, I'implant 4ADDOME® est a usage unique. |l ne doit en aucun cas étre réutilisé
et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit, risque d’infection, perte
d’éfficacité du produit, récidive).
EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO
12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».
Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est
disponible sur demande aupres de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé
ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.
L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére
d’élimination des déchets infectieux.
L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiere du soleil, a température ambiante et dans son emballage d’origine.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

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

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’'une
description exhaustive de l'incident ou de la réclamation.
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Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN
BIOTECH et de ses distributeurs.

IMPORTANT
Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.
CARTE D’IMPLANT

Veillez a scanner ou prendre une photo de votre carte d'implant directement aprés réception de maniére a garder
une trace de la carte en cas de perte.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

ADDOME ®

Halbresorbierbares Implantat zur Verstarkung
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG
Die Vorrichtung 4DDOME® besteht aus einer Kuppel und aus einem halbresorbierbaren Dopplungsstiick fiir die anteriore
und posteriore Verstarkung.
MATERIALIEN
Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsaire (resorbierbar).
Das Material dieses Netzes ist weder menschlicher noch tierischer Herkunft. Das Netz ist halbresorbierbar.
INDIKATIONEN
Reparatur und chirurgische Verstarkung von Leisten- und Schenkelhernien.
ANWENDUNGSGEBIETE
Dieses Netz ist biovertraglich und nicht resorbierbar. Sie haben eine hohe Nahfestigkeit, ermdglichen eine schnelle
und optimale Integrierung und Besiedlung und halten Abdominaldruck besser stand.
Das 4DDOME®-Implantat wurde speziell fur die extraperitoneale Implantation entwickelt.
GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden nicht erfolgen:
= Allergie gegen einen der Bestandteile
= Bestehende Infektion
= Schwangerschaft
= Kinder im Wachstum
= Gerinnungshemmende Behandlung
UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann auch dieses Implantat Nebenwirkungen haben, z.B.

- Schmerzunbehagen - Rezidiv - Adhésion - Fremdkorper reaktion
- Infektion - Entziindung - Fistel - Netzdeformierung

- Hamatom - Netzmigration - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Abnutzung - Serom - Reizung in Organnahe

Ein geringes Risiko mannlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von
Netzen (offen oder laparoskopisch) festgestellt.
VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER VERWENDUNG
Die Kuppel sollte immer mit einer anterioren Verstarkung angebracht werden.
Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Die 4DDOME® Prothesen werden steril geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert).
Prifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung (u. a. Blister oder Peelbeutel). Nicht verwenden, wenn
das Produkt und/oder die Verpackung beschadigt ist/sind. Nicht benutzen, wenn das Haltbarkeitsdatum der Prothese
Uiberschritten ist.
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziiglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Implantatfixierungen. Dieses Implantat darf nur von qualifizierten Chirurgen verwendet werden, die im Gebrauch des
Produktes geschult wurden und Uber Kenntnisse in der viszeralen Anatomie und Chirurgie verfugen.
WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT ERNEUT STERILISIEREN
GemalR dem Produktetikett darf das 4DDOME® Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdglichen Gefahren gehdéren unter anderem: Verlust der
Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Ruckfall).
"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

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

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

WICHTIG

Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihren COUSIN BIOTECH Vertreter
oder Handler.

IMPLANTATPASS
Scannen oder fotografieren Sie Ihren Implantatpass direkt nach dem Erhalt, damit Sie die Angaben im Falle eines
Verlustes nachvollziehen kénnen.

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso it

ADDOME ®

Impianto di rinforzo semi-riassorbibile
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Il dispositivo 4DDOME® é costituito da una cupola e da una rete di rinforzo semi-riassorbibile per il rafforzamento
precedente i posteriore.

MATERIALE
Polipropilene (non riassorbibile) Acido Poli-L-Lattico (riassorbibile).
Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo chirurgico delle ernie inguinali crurali.

PRESTAZIONI

Questi impianti € biocompatibili e semi-riassorbibili. Hanno il vantaggio di avere una grande resistenza alla sutura, un’
integrazione e colonizzazione ottimali e rapide. Hanno una resistenza alla pressione addominale.

Il dispositivo 4DDOMEP® é studiato specificamente per essere impiantato in sito extra-peritoneale.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi:
Allergia a uno dei componenti  Sito infettato Gravidanza Adolescente Trattamento anticoagulante

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud provocare effetti indesiderati come:

- Disagio/Pena - Recidiva - Adesione - Reazione Corpo estraneo
- Infezione - inflammazione - Fistola - Deformazione della rete

- Ematoma - Migrazione rete - Reazione allergica - Linfocele

- Erosione - Sieroma - Irritazione dell'organo adiacente

-E stato individuato un piccolo rischio aggiuntivo di infertilita maschile dopo un intervento di ernia inguinale bilaterale
con l'utilizzo di maglie sintetiche (chirurgia aperta o laparoscopica).

PRECAUZIONI D’USO

La cupola deve essere sempre installata con un rinforzo anteriore.La cupola non deve essere tagliata.Le protesi 4DDOME®
sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e
dellimballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in caso di deterioramento del dispositivo e / 0
dellimballaggio.Non impiegare il dispositivo se scaduto.COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione
per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare di dispositivo di fissaggio.Questo dispositivo deve essere impiantato
esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del prodotto (con conoscenze dellanatomia e della chirurgia
viscerale).

IMPORTANTE: NONRIUTILIZZARE — NONRISTERILIZZARE

Conformemente all'etichettatura di questo prodotto, I'impianto 4DDOME® & monouso. In nessun caso deve essere
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto, rischio di
infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva).

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

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

PRECAUZIONI PER LO STOCCAGGIO
Conservare in un luogo asciutto al riparo della luce solare ed a temperatura ambiente, nel suo imballaggio d’origine.

“RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI"

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

IMPORTANTE
Per qualsiasi altra informazione relativa all'uso di questo prodotto, rivolgersi al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino.

SCHEDA D’IMPIANTO
Effettuare la scansione o scattare una foto della scheda d'impianto direttamente al suo ricevimento per tenere
traccia di essain caso di smarrimento.

Sommario
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Instrucciones de uso es

ADDOME ®

Implante de refuerzo semi-reabsorbible
PRODUCTO ESTERILIZADO DE USO UNICO

DESCRIPCION
El dispositivo 4DDOME® se compone de una cupula y de una malla de refuerzo semi-reabsorbible para el refuerzo anterior
y posterior.

MATERIALES
Polipropileno (no reabsorbible) y acido poli-L-Lactico (reabsorbible).
Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.

INDICACIONNES
Reparacion y refuerzo quirdrgico de las hernias inguinales y crurales.

APLICACIONES

Estos implantes son biocompatibles y semi-reabsorbibles. Tienen la ventaja de ofrecer una gran resistencia a la sutura,
una integracién y una colonizacién rapida y 6ptima, asi como una mejor resistencia a la presion abdominal.

Los dispositivos 4DDOME ® estan especialmente disefiados para su implante extraperitoneal.

CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
Alergia a alguno de los componentes  Medio séptico Embarazo  Nifios en edad de crecimiento  Tratamiento
anticoagulante

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles effectos secundarios
no deseables, como:

- Molestias /Dolor - Recidiva - Adhesién - Reaccion Cuerpo extrafio
- Infeccion - Inflamacién - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracién de la malla - Reaccion alérgica - Linfocele

- Erosién - seroma - Irritacién de 6rgano préximo

Se ha identificado un pequefio riesgo adicional de esterilidad masculina después de la reparacién de hernia inguinal
bilateral usando mallas (abiertas o laparoscopicas).

PRECAUCIONES DE USO

La cupula se debe instalar siempre con un refuerzo previo.La clpula no se debe cortar.Los dispositivos 4DDOME® se
suministran esterilizados (esterilizacién mediante 6xido de etileno).Antes cualquier uso, verificar la integridad del dispositivo
y del envase (ampolla/ bolsas de apertura facil). No utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar
si el dispositivo estuviera caducado. COUSIN BIOTECH no ofrece ninguna garantia ni recomendacion con respecto al
empleo de un tipo especifico de dispositivos de fijacién.Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano
cualificado y formado en la utilizacion del producto (con conocimientos de anatomia y cirugia visceral).

IMPORTANTE: NOREUTILIZAR - NOVOLVERAESTERILIZAR

Conforme al etiguetado del producto, el implante 4DDOME® es de uso Unico. No se puede volver a utilizar
ni/o esterilizar (entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto,
riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recaida).

«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»

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

ALMACENAMIENTO
Guardar en un sito seco protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

“SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS"

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

IMPORTANTE
Para mas informacién en relacion con el uso de este producto, pongase en contacto con su represente o
distribuidor de COUSIN BIOTECH

FICHA DE IMPLANTE
Escanee o haga una fotografia de su ficha de implante inmediatamente después de recibirla, para conservar una
copiade laficha en caso de pérdida.

Resumen
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Instrucdes de utilizacao pt

ADDOME®

Implante de reforgco semi-reabsorvivel
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

DESCRICAO

O dispositivo 4DDOME® é constituido por uma cupula e uma rede de reforco semi-reabsorvivel para reforco anterior e
posterior.

MATERIAIS
Polipropileno (ndo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel).
De origem ndo humana e ndo animal. Semi-reabsorvivel.

INDICACOES
Reparacao e reforco cirdrgico das hérnias inguinais e crurais.

DESEMPENHOS

Estes implantes sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. Apresentam a vantagem de possuirem uma grande resisténcia
a sutura, de permitirem uma integragéo e uma colonizagdo 6ptimas e rapidas e de terem uma maior resisténcia a pressao
abdominal.

O dispositivo 4ADDOME® foi especialmente concebido para ser implantado em local extraperitoneal.

CONTRA-INDICACOES

N&o implantar nos seguintes casos:
Alergia a um dos Local Mulheres Criangcas em Tratamento anticoagulante
componentes infectado gravidas crescimento

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante é susceptivel de causar efeitos
secundarios indesejaveis, tais como:

- Mal-estar/Dor - Recidiva - Aderéncia - Reagédo Corpo estranho
- Infecgéo - Inflamacéao - Fistula - Deformacéo da rede

- Hematoma - migracao da rede - Reacédo alérgica - Linfocelo

- Eroséo - seroma - irritagdo nas proximidades de 6rgéo

Foi identificado um pequeno risco adicional de infertilidade masculina apés reparacéo de hérnia inguinal bilateral
usando malhas (cirurgia aberta ou laparoscoépica).

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A clpula deve sempre ser instalada com um reforgo anterior.

A cupula ndo deve ser cortada

Os dispositivos 4DDOME® sdo fornecidos estéreis (esterilizacdo por 6xido de etileno). Antes de qualquer utilizagao,
verificar a integridade do dispositivo e da embalagem (incluindo os blisters ou saquetas protectoras). Nao utilizar em caso
de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem. N&o utilizar se o dispositivo tiver caducado. A COUSIN BIOTECH nédo
apresenta qualquer garantia ou recomendacéo relativamente a utilizacdo de uma marca especifica de dispositivos de
fixac@o. Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na
utilizacdo do produto (conhecimento da anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, o implante 4DDOME® é de utilizagdo UGnica. Ndo deve, em caso algum,
ser reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (0s riscos potenciais incluem mas ndo estdo limitados a: perda de esterilidade
do produto, risco de infecgdo, perda de eficacia do produto, recidiva).

“EXPLANTACAO E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"

A explantacéo e a manipulacdo devem ser realizadas de acordo com as recomendacdes da iso 12891-1:2015 «implantes
para cirurgia — recuperagao e analise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recuperacéo e manipulagdo». Qualquer dispositivo
explantado deve ser devolvido, para andlise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esté disponivel mediante pedido a
COUSIN BIOTECH. E importante ter em atenc&o que qualquer implante que n&o tenha sido limpo e desinfetado antes da
expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser
realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacao de eliminagéo de residuos perigosos infeciosos. A eliminagédo
de um dispositivo ndo implantado néo estéa sujeita a recomendacdes especificas. O segundo paragrafo serve para o caso
de pedido de informacgfes ou reclamacdes.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

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

IMPORTANTE
Para obter todas as informag6es complementares relativas a utilizacdo deste produto, entre em contacto com
o representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

CARTAO DE IMPLANTE
Certifique-se de que digitaliza ou tira uma fotografia do seu cartdo de implante diretamente junto da recegéo de
forma a conservar um rasto do cartdo em caso de extravio.

Resumo

Page 13 sur 34



DuAAdGdio 0dnyiwv eA

ADDOME ®

Hpiatroppo@ioigo euguTteupa evioxuong
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAX XPHXZHZ

NEPICPA®H
H diatagn 4DDOME® atroteAeitan a1réd €vav B0Ao kal amd Yia NUIOTIOPPOPACIUN TTAGKA EVIOXUONG YIO TNV TTPOCOIa Kal
omiaBia evioyxuaon.

YAIKA
MoAuTrpoTruAévio (UN ATTOPPOPCINO) KAl TTOAU-L-YOAOKTIKO 00U (atToppo®Aciuo). Mn avBpwITivng Kail un
(wIKNG TTpoéAeucng. Hulatroppo@rcipo.

ENAEIZEIX
XeEIPOUPYIKH ATTOKATACTACT KAl £ViIoXUon BOuBwVOKNAWY Kal UnpeoknAwv.

AMNOAOZEIX
To mAEypa gival, BIOCUPBATA KAl PN ATTOPPOPACIUA. ZTa TTAEOVEKTAPATAE TOUG CUYKATAAEYETAI N PEYAAN avToxn
oT0 PAupa, TO yeyovog OTI eMTPETTOUV TN BEATIOTN KAl TOXEIQ EVOWPATWON KAl TOV ETTOIKIONO, KOBwG Kai 6Tl
TTapouCIAfouv PHEYAAUTEPN QVTOXH OTNV KOIAIOKA TTiEDN.
H didragn 4DDOME ® gival e181KG oXeSI00UEVN YIA EEWITEPITOVAIKN ENQUTEUON.

ANTENAEIZEIZ

Na pn yiveral ueUTEUCN OTIG TTOPOKATW TTEPITITWOEIG:
aAMAepyia o€ Eva ammo Ta onueio pe €yKupoouvn  TTaidi oTnv AkoAouBeiTal avTITINKTIKY aywyr)
ouoTaTIKG Aoipwén avdarmTuén

AEYTEPEYOYZEY ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEX
O1wg 0Aa Ta €UPUTEUCIUA 1OTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, QUTO TO EU@UTEUMA cival TOavo va TTapoudidlel deuTepeUOUTES
avemmlUuNTEG EVEPYEIEG, OTTWG OI £EAG:

-EvéxAnon/ novog - YTroTpoT - TIpooQUON - AvriSpaon Zévo Zipa

- Noipwén - @Aeypovn - Zupiyyio - TTapapoPPWan
TIAEYHATOG

- AINATWUA - yeTavaaTeuon TTAEyUATOG - aAAepyIKA avTidpaon - Aeu@OKUAN

- d1GBpwan - opoyévog BUAakag - £peBIOUOC KOVTIVOU opydvou

‘Evag PIKpOG TTpOaBeTOg KivOUVOG apaevIKAG OTEIPOTNTAG £XEI EVTOTTIONEI ueTG aTd eméuBacn BouBwvokAAng Kai
atrod TIG dUO TTAEUPEG HE XPHON TTAEYUATWY (AVOIKTH) A AQTTAPOCKOTTIKI XEIPOUPYIKH).

NMPODYAAZEIX KATA TH XPHzH

O 00Aog TIpétrel TTAVTOTE va eykaBioTatal pe pia Trponyouuevn evioxuon.O B0Aog dev Ba mpétmel va KoTTel.O1 TTAAKEG
4DDOME® mrapéxovTal ammooTeIpwéVeS (aTroaTeipwan e ailBuAevoleidio).Mpiv atro Tn xprion, eAEYETE TNV akepaidTnTa TNG
OUOKEUNG Kal TNG ouakeuaaiag (n otroia ePIAAUBAVEL Kal TNV KUWEAN A Ta a@aipoUhEVa OAKOUAGKIA). Mnv xpnoiuoTroleiTe
TO TIPOIGV O€ TTEPITITWON PBAABNG TNG CUOKEUNG KA/ TNG OUOKEUAoiag.Mnv XpnOIMOTTOIEITE TO TIPOIOV €AV £xel TTAPEABE N
nuepounvia AAENG ™G OUOKEUNG.
H COUSIN BIOTECH 8ev Trapéxel eyyunoeig 1] CUCTACEIG OXETIKA YE TN XPAON €VOG CUYKEKPIMEVOU EUTTOPIKOU GHUOTOG
O1aTagng oTepéwang. AuTh N CUCKEUN TTPETTEI va TOTTOBETEITAI HOVO aTTO £EEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO, O OTTOIOG £XEI EKTTAIOEUTEI
TN XPH\on ToU TIPOIGVTOG (YVWaT TNG AVATOMIOG Kal YOOTPEVTEPOAOYIKIG XEIPOUPYIKNG).

ZHMANTIKO: MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN ENANANOZTEIPQNETE

Z0PQWVa PE TNV EMORUaAvon autol Tou TTPoidvTog, To edeUTeua 4DDOME® mrpoopiletal yia pia povo Xpron. Asv TrpéTrel
O€ KaUia TTEPITITWON va ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAl KaI/f) VO ETTAVATTOOTEIPWVETAI (01 duvnTiKOi Kivouvol TrepiAapBdavouy, aAlG
Oev TTEPIOPICOVTOI OTOUG TTOPAKATW: OTTWAEID TNG QTTOCTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG, KivOuvog Aoipwéng, otmwAeia Tng
QATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTIN).

"EKOYTEYZH KAl KATAZTPO®H ZYZKEYQN"

H ek@UTEUON KOI O XEIPIOUOG Ba TIPETTEN va TTPAYUATOTTOIOUVTAl CUPPWVA JE TIG OUGTACEIG Tou TipoTuTTou ISO 12891-1:2015
"Ep@uTeluaTa XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON KOl avAAUGT XEIPOUPYIKWYV ENQUTEUATWVY" MEpog 1: "AvakTnon kai Xeipiopog".Kabe
OUOKEUT] TTOU EKQUTEUETAI Ba TTPETTEI VO ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCT CUNPWVA JE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO TIPWTOKOAAO
eival diaBéaipo petd amoé aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwBei 0TI KABe eu@UTEUA TTOU OEV EXEI
KaBaploTei Kal atroAupavOei TTpiv atrd TNV aTTooTOAr Ba TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI O OPPAyICUEVN CUOKEUAaia. H kataoTpogn)
MIOG EKQUTEUMEVNG IOTPIKNAG CUOKEURG Ba TTPETTEl va TIPAYUOTOTTOIEITAl GUP@QWVA PE Ta 10XUOVTA TTPOTUTTA TG EKACTOTE
XWPAG yia TNV amréppiyn mMKivOUVWY Aolpwdwy atmmoBAATwY. H KOTOOTPO®A OCUCKEUNG TTIOU Oev EXEl EPQUTEUTEI OEV
UTTOKEITAI OE OUYKEKPIPEVEG OuaTdoelg. H deutepn TTapdypaog IoxUel O€ TTEPITITWON QITAPATOG YIa TTANPOQYOpPieS A
TTAPATTOVOU.

NPO®YAAZEIX IXETIKA ME TH ®YAA=H
duAdooeTal o€ ENPO Kal OKIEPO PEPOG, O€ BeppoKpaaia TTEPIBAAAOVTOG, HECT OTNV OPXIKI) TOU CUCKEUATIQ.
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"AITHMA I'A NTAHPO®OPIEZ KAI AIAITHZEIX"

ZUpewva Pe Tn OIkr TnG TToAITiKR TToiéTnTag, N COUSIN BIOTECH deopeteTal va KaTaBaAAel kBe duvaTr TTpooTIa0EIa WaTE
va TTapdyel Kal va TTpounBeUel 1I0TPIKEG CUOKEUEG UYWNANG TToIOTNTAG. QOTOOO, £AV KATTOI0G £TTaYYEANATIOS TOU KAGOOU uyEiag
(TTEAATNG, XPNOTNG, TTOPATTIEUTIWY 1ATPOG, K.ATT.) TTPORAAAEI KATTOIO aTTaiTNON 1) OV EiVal IKAVOTTOINPEVOG PE TO TTIPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV acpdAsia ) Tig emdOoelg, Ba TpéTel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvTtopdTepo duvaTov.
> ¢ mepiTmTwaon BAGBNG o€ KATToI0 EUPUTEUHA 1) CUPBOANG OTNV TIPOKANGT GOBOPWY OpVNTIKWY ETTITITWOEWVY GTOV aoBevr),
TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va aKOAOUBNOE! TIG VOUIKEG SIadIKAgieg TTOU IGXUOUV OTNn XWPEO TOU, KAl VA EVNUEPWOEl TNV
COUSIN BIOTECH T0 cuvToudtepo. Ze KABe emmKoIvwvia, TTapakaAeioBe va TTpoadiopileTe Tov aplOud avagopdg, Tov
apIBud TapTidag, T OTOIXEIO MIOG TTAPATTIOUTIAG Kal va JiVETE GUVOTITIKA TTEQIYPAQ Tou CUupBAvTog f atraitnong. Ta
QUANGDIO, N TEKUNPIWON KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKA €ival dlabéoiya petd amd aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
OIaVOpEIG TNG.

ZHMANTIKO
[a emTTAéOV TTANPOPOPIEG OXETIKA E TN XPMON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE E TOV QVTITIPOCWTTO 1} TOV dIavouEa
g COUSIN BIOTECH oTtnv trepioxn oag.

KAPTEAA EMOYTEYMATOZX
ZAPWOTE | PWTOYPAPNOTE TNV KAPTEAN TOU EHPUTEUUATOG HOAIG TNV AABETE £€TOI WOTE VO KPATAOETE TO OTOIXEIA
TNG KAPTEAOG O€ TTEPITITWON ATTWAEIOG.

mEPIANWN
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Instructiuni de utilizare ro

ADDOME ®

IMPLANTUL SEMI-RESORBABIL DE RANFORSARE
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE

Dispozitivul 4DDOME® consta dintr-o cupola si o plasa de ranforsare semi-resorbabila pentru ranforsarile anterioara si
posterioara.

MATERIAL

Polipropilena (nu se absoarbe)Acid Poli-L-Lactic (resorbabil)
Origine nu este nici umana, nici animala. Semi-resorbabil

INDICATII
Ranforsare reparatorie pentru hernia inghinala si femurala.

PERFORMANTE

Aceste implanturi sunt biocompatibile si semi-resorbabile Prezintd urmatoarele avantaje: au o foarte puternica rezistenta
la sutura, integrarea si colonizarea este rapida si optima si prezinta o rezistenta crescuta la presiunea abdominala.
Dispozitivul 4DDOME® este in special conceput pentru a fi implantat extra-peritoneal.

CONTRAINDICATI

A nu se realiza implantul in urmatoarele cazuri:
Alergie la oricare din ingredientele componente Mediu septic ~ Sarcina Copil in crestere  Terapie anticoagulanta

POSIBILE EFECTE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa genereze posibile efecte nedorite:

- Disconfort/Dor - Recidiva - Aderenta - Reactie Corp strain
- Infectie - Inflamatie - Fistula - Deformare mesh

- Hematom - Migratie mesh - Reactie alergica - Limfocel

- Eroziune - Serom - Iritatie Tn proximitatea unui organ - Recurenta

Un risc suplimentar minor de infertilitate la barbati a fost identificat dupa cura herniei inghinale bilaterale folosind plase
(chirurgicala clasica sau laparoscopica).

PRECAUTII DE UTILIZARE

Cupola trebuie intotdeauna instalata cu o ranforsare anterioara.

Cupola nu trebuie taiata.

Dispozitivele 4DDOME® sunt livrate sterile (sterilizate cu oxid de etilena ).

Tnainte de utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (din care ruptura / folii indepértate). Nu utilizati in
caz in care dispozitivul si/sau a ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati daca dispozitivul a expirat. COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare in ceea ce priveste
utilizarea unui anumit tip de mijloace de fixare.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat numai de un medic calificat si instruit in utilizarea produsului (cunostinte de
anatomie si chirurgie viscerala).

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI

Cum este indicat pe eticheta produsului implantul 4DDOME® este conceput pentru o utilizare unica. n nici o circumstanta
nu ar trebui sa fie reutilizat si/sau resterilizat (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii
produsului, risc de infectie, pierdere de eficacitate, recidiva).

“EXPLICAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR”

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

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

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

IMPORTANT

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

CARD IMPLANT

Asigurati-va ca scanati cardul de implant imediat dupa primirea acestuia, astfel incéat sa puteti pastra
urma acestuiain caz de pierdere.

Rezumat
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Gebruiksaanwijzing nl

4DDOME

SEMI-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
Het 4DDOME® apparaat bestaat uit een koepel en een semi-resorbeerbaar versterkingsmesh voor anterieure en posterieure
versterking van de lies.

MATERIAAL
Polypropyleen (niet resorbeerbaar) Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar)
Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.Semi-resorbeerbaar

INDICATIES
Reparatie en chirurgische versterking van liesbreuken en femorale hernia's.

PRESTATIES

Deze is biocompatibele en semi-resorbeerbare implantaten. De voordelen zijn dat ze een zeer goede weerstand hebben
tegen de hechtdraad, een snelle en optimale integratie en kolonisatie hebben en een goede weerstand tegen de buikdruk.
Het 4DDOME® apparaat is speciaal ontworpen om extra-peritoneaal te worden geimplanteerd.

CONTRA-INDICATIES
In de volgende gevallen mag u niet implanteren:

- allergie voor een van de componenten
plaatselijke ontstekingen
zwangerschap
kinderen in de groeifase
Anticoagulant-therapie

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste
bijwerkingen die kunnen leiden tot een heroperatie:

- Ongemak/pijn - Recurrentie - Adhesies - Reactie tegen het vreemde lichaam
- Infecties - Ontstekingen - Fistelvorming - Vervorming van de mesh

- Hematoom - Migratie van de mesh - Allergische reactie - Irritatie rondom het orgaan

- Erosies - Seroma -Lymfocele

- Er is een Klein extra risico op onvruchtbaarheid bij mannen vastgesteld na bilateraal herstel van de liesbreuk met behulp van de
mesh (open of laparoscopisch).
VOORZORGSMAATREGELEN
De koepel moet altijd worden geinstalleerd met een anterieure versterking.
De koepel mag niet worden doorgesneden.
4DDOME® apparaten worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).
Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet gebruiken
in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.
Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is. COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie of
aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.
Dit apparaat 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 HERSTERILISEREN

Zoals aangegeven op het productlabel is het 4DDOME® implantaat ontworpen voor eenmalig gebruik. Het mag in geen
geval worden hergebruikt en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potentiéle risico's omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
verlies van productsteriliteit, risico op infectie, verlies van effectiviteit, recurrentie).

VERWIJDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

Apparaten moeten worden opgehaald en behandeld volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor
chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten" Deel 1: "Ophalen en verwerken".

Elk verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op aanvraag
verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk om op te merken dat elk implantaat niet gereinigd of gedesinfecteerd
mag worden voor de verzending en in een gesloten verpakking moet zitten.

Het verwijderde medische apparaat moet worden verwijderd in overeenstemming met de normen van het land voor de
verwijdering van besmettelijk afval. Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de verwerking van een niet-geimplanteerd
apparaat.

OPSLAG
Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.
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VERZOEK OM INFORMATIE EN KLACHTEN

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een medisch
apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional (klant, gebruiker,
voorschrijver, etc.) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in termen van kwaliteit, veiligheid of
prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte brengen. In geval van een storing in een implantaat
of als het heeft bijgedragen aan het veroorzaken van een ernstige bijwerking bij de patiént, moet het gezondheidscentrum
de wettelijke procedures in dat land volgen en COUSIN BIOTECH onmiddellijk op de hoogte brengen.

Voor alle correspondentie dient u de referentie, het partijnummer, de gegevens van de contactpersoon en een uitgebreide
beschrijving van het incident of de klacht te vermelden.

Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar
distributeurs.

BELANGRIJK
Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN BIOTECH
vertegenwoordiger of distributeur.

IMPLANTAAT KAART
Zorg ervoor dat u uw implantaatkaart onmiddellijk na ontvangst scant, zodat u deze kunt bijhouden in geval van
verlies.

Inhoudsopgave
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Kullanim talimatlar tr

4DDOME

YARI REZORBABL PARIETAL TAK\{iYE__iMI:LANTI
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
4DDOME® cihazi, kasik bolgesinde anterior ve posterior takviye igin bir kubbe ve yari rezorbabl mesh takviyesinden olusur.

MALZEME
Polipropilen (non rezorbabl) Poli-L-Laktik Asit (rezorbabl)
Insan kaynakl veya hayvansal madde igermez. Yari rezorbabldir

ENDIKASYONLAR
Inguinal ve femoral hernilerin onarimi ve cerrahi takviyesi.

PERFORMANS

Biyouyumlu ve yari rezorbabl bu implantlar,. Sitirlemeye ¢ok direngli olma ve hizli ve optimum entegrasyon ve
kolonizasyonun yani sira abdominal basinca direng gibi avantajlar sunar.

4DDOMEP cihazi ekstraperitoneal implantasyon igin 6zel olarak tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriini, agagidaki durumlarda implante etmeyin:
= Bilesenlerden herhangi birine alerji
Enfekte alan
Gebelik
Blylme ¢agindaki gocuk
Antikoaglan terapi

OLASI ISTENMEYEN ETKILER
implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi istenmeyen yan etkilere yol

acabilir:
- Rahatsizlik/Agri - Rekirans - Adezyonlar - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - inflamasyon - Fistll olusumu - Mesh deformasyonu
- Hematom - Mesh migrasyonu - Alerjik reaksiyon - Cevre organda irritasyon
- Erozyonlar - Seroma - Lenfosel

- Mesh kullanilarak yapilan bilateral kasik hernisi onarimi (acik veya laparoskopik) sonrasinda erkek infertilitesine iliskin d suk bir
dlizeyde ek risk belirlenmistir.
KULLANIM ONLEMLERI
Kubbe daima anterior takviye ile birlikte yerlestiriimelidir.
Kubbe kesilmemelidir.
4DDOME® cihazlari steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.
Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (blister / soyularak agilabilen posetler dahil) bitinliginu inceleyin. Cihaz velveya
ambalaj hasar gérmusse kullanmayin.
Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon turtinin kullaniimasi konusunda
garantide veya Oneride bulunmaz.
Bu cihaz sadece, trinin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili) nitelikli bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi izere 4DDOME® implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir kosul altinda yeniden
kullaniimamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda urin sterilliginin bozulmasi, enfeksiyon
riski, etkinlik kaybi ve reklrans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikariimasi ve analizi’, Bélim 1: “Cikarma ve Bertaraf”
basligi altinda yer alan 6neriler dogrultusunda ¢ikariimal ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gecerli protokol izlenerek analiz icin geri génderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH'ten talep
edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tiim implantlarin kapali ambalajlarda
tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.

Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iliskin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin &zel bir éneri mevcut degildir.

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmayan ve oda sicakhgindaki kuru bir yerde saklanmalidir.
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BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her turli ¢abayi
gostermeyi taahhit eder. Ancak bir saglik uzmaninin (musteri, kullanici, GrinG regete eden vb.) kalite, guvenlilik veya
performans agisindan urtnle ilgili bir sikdyetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkun olan en kisa
siirede COUSIN BIOTECH'e bildirimelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, saglik merkezinin ilgili Gilkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.
Her turli yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aciklamasina yer verin.

Brostirler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribltérlerinden talep edilebilir.

ONEMLI
Bu Uriinln kullanimina iligkin ayrintili bilgi igin litfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distributdriiniz ile irtibata gegin.

iMPLANT KARTI

implant kartinizi teslim aldiktan hemen sonra taradiginizdan emin olun, bdylece kaybolma durumunda takip
edebilirsiniz.

Icindekiler

Page 21 sur 34


file:///I:/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/SEQUOIA%20RECTIFIE%20not%20sans%20le%20jaune/TR_NOT035.docx%23_top

en e Surgical Procedure

fr e Technique Opératoire
de e Operationstechnik
it e Tecnica Operatoria
es e Técnica Operatoria
pt e Técnica Operatoria
eA e XEIPOUPYIKN TEXVIKN
ro e Procedura chirurgicala
] e Chirurgische ingreep
tr e Cerrahi Prosedur
Indirect Inguinal Hernia Phase 1 Page 23
Hernie Inguinales Indirect Phase 2 Page 24
Phase 3 Page 25
Phase 1 Page 26
Direct Inguinal Hernia
Phase 2 Page 27
Hernie Inguinales Directes
Phase 3 Page 28
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

en Inindirect inguinal hernia, the sac is dissected up to the internal
Phase 1 |inguinal ring
fr Dans la hernie indirecte, le sac herniaire est disséqué jusqu’a
Phase 1 |lorifice inguinal profond.
de Bei einem &aul3eren Leistenbruch wird der Bruchsack bis zum
Schritt 1 |internen Leistenring disseziert.
it Nell'ernia indiretta, il sacco erniario viene sezionato fino
Fase 1 |all'orifizio inguinale profondo.
es En la hernia indirecta, se disecciona el saco hasta la fascia
Nivel 1  |transversalis
pt Na hérnia indirecta, o saco herniario € dissecado até ao orificio
Fase 1 inguinal profundo.
el 21N Ao€n KNAAN, 0 0AKOG TNG KAANG BIATEUVETAI PEXPI TO E0W
®daon 1l |oTopIo Tou BouBwvikou TTOPOU.
Ro In hernia inghinala indirecta, cavitatea este disecata pané la
Faza 1l nivelul inelului inghinal profund.
nl Bij een indirecte inguinale hernia wordt de zak tot aan de
Fase 1 inwendige inguinale ring ontleed
tr indirekt inguinal hernide, kese internal inguinal halkaya kadar
Asama 1 |diseke edilir.
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Hernies Inguinales Indirectes

Indirect Inguinal Hernia

en
Phase 2

The dome must not be cut or timmed . The 4ADDOME?® is
placed in the defect maintaining the sac deeply. The
4DDOME® is then fixed by 1 or 4 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the internal ring

fr
Phase 2

Le déme ne doit pas étre coupé ou taillé. Le ADDOME®
est placé dans [lorifice indirect herniaire a combler
maintenant le sac en profondeur. Le 4DDOME® est
ensuite fixé par 1 ou 4 points au fil non résorbable au bord
de l'orifice profond.

de
Schritt 2

Die Kuppel muss nicht geschnitten oder getrimmt werden.
Der 4ADDOME® wird in die auRere Bruchpforte platziert,
so dass der Sack tief gehalten wird. Der ADDOME® wird
dann mit 1 oder 4 Stichen eines nicht resorbierbaren
Nahtmaterials an der Kante des internen Rings befestigt.

Fase 2

La cupola non deve essere tagliata o rifilata. Se coloca el
ADDOME® en el orificio indirecto herniario para rellenar,
manteniendo el saco en profundidad. A continuacién se
sujeta el ADDOME® por medio de 1 o 4 puntos de sutura
con hilo no reabsorbible al borde del orificio profundo.

es
Nivel 2

No cortar la cupula. Colocar el 4DDOME® en el orificio
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad.
A continuacion, fijar el ADDOME® por medio de 7 u 8
puntos con sutura no reabsorbible en el borde resistente
del orificio de la fascia transversalis.

pt
Fase 2

A cUpula ndo deve ser cortada ou aparada. O 4ADDOME®
€ colocado no orificio herniério indirecto a preencher,
mantendo o saco em profundidade. Em seguida, o
ADDOME® é fixado na margem do orificio profundo por 1
ou 4 pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel.

el
®aon 2

O T1poUAog Oev Tpémrel va kotrei. To 4DDOME®
ToTmoBeTeiTal  OTO  OTOMIO  TNG  AOEAG  KAANG  TIPOg
amokaTtdoTacon diatnpwvrtag Tov gdko o1o Bd&6og. 2T
ouvéxela, 1o 4DDOME® kabnAwvetar pe 1 4 4 un
ATTOPPOPNCIUA PAUUATA, TTEPILETPIKA TOU £0W OTOUIOU.

Ro
Faza 2

Cupola nu trebuie taiatd. 4ADDOME® este plasat in interior
mentinand cavitatea deschisa profund . 4ADDOME® este
apoi fixat, cu 1 sau 4 copci, prin sutura non resorbabila, la
marginea rezistenta a inelului inghinal intern.

nl
Fase 2

De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden . De
4DDOMEP wordt in het defect geplaatst om de zak diep te
verstevigen. De 4DDOME® wordt dan met 1 of 4
hechtingen met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de
resistente rand van de binnenring bevestigd

tr
Asama 2

Kubbe kesilmemeli veya kirpilmamalidir. 4ADDOME®, kese
derinde tutularak defekte yerlestirilir. Ardindan 4DDOME®,
internal halkanin direncli kenarina non rezorbabl sitir
kullanilarak 1 ila 4 dikis ile sabitlenir.
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Hernies Inguinales Indirectes
Indirect Inguinal Hernia

Positioning the slipt onlay mesh around the spermatic

Phaesne 3 cord and fixation with non resorbable suture as in the
Lichtenstein technique.
fr Fixation au fil non résorbable de la plaque fendue
Phase 3 autour du cordon spermatique au plan profond du
canal inguinal selon la technigue de Lichtenstein.
de Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um den
Schritt 3 Samenstrang positioniert und mit der Lichtenstein-
Technik mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial fixiert.
_ Fissaggio con filo non riassorbabile della rete
it pretagliata intorno al cordone spermatico sul piano
Fase 3 profondo del canale inguinale, secondo la tecnica di
Lichtenstein.
es Colocacion de la malla supraaponeurética escindida
Nivel 3 alrededor del cordon espermatico y fijacién con sutura
no reabsorbible segln la técnica de Lichtenstein.
Fixagcdo com fio de sutura ndo reabsorvivel da rede
pt fendida em torno do cordéo espermatico, no plano
Fase 3 profundo do canal inguinal, segundo a técnica de
Lichtenstein.
el KaBnAwaon pe un amoppo@Aciuo paupa NG TTAGKAG
déon 3 TTou dlaxwpieTal yUpw atTd TOV OTTEPUATIKO TOVO,
n oUPQwva Pe TNV TEXVIKA KaTtd Lichtenstein.
Ro Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si fixarea,
Faza 3 Cu sutura non resorbabila, folosind procedeul
Liechtenstein
nl Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en
Fase 3 fixatie met niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij de
Lichtenstein-techniek
tr Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina yerlestirilir ve
Asama 3 non rezorbabl sitir ile Lichtenstein tekniginde oldugu

gibi sabitlenir.
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Hernies Inguinales Directes

Direct Inguinal Hernia

en In direct hernia the sac is dissected up to the
Phase 1 transversalis fascia.
fr Dans la hernie directe le sac herniaire est disséqué
Phase 1 jusqu’au fascia transversalis.
de Bei einem direkten Leistenbruch wird der Sack bis
Schritt 1 zur Fascia transversalis disseziert.
it Nell’ernia diretta, il sacco erniario viene sezionato
Fase 1 fino alla fascia transversalis
es En la hernia directa, se disecciona el saco hasta la
Nivel 1 fascia transversalis.
pt Na hérnia directa, o saco herniério é dissecado até a
Fase 1 fascia transversalis.
el 21nv €uBeia knAn, o odkog TNG KAANG dlaTEPvVETAI
ddon 1 MEXPI TNV EYKAPOIA TTEPITOVIA.
Ro Tn hernia directa cavitatea este disecata pana la
Faza l fascia Transversalis.
nl Bij een directe hernia wordt de zak tot aan de
Fase 1 transversale fascie ontleed.
tr Direkt hernide, kese fasya transversalise kadar
Asama 1 diseke edilir.
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Hernies Inguinales Directes

Inguinal Hernia Direct

en
Phase 2

The dome must not be cut or trimmed .The 4DDOME?® is
placed in the opening whilst holding the sac deeply. The
4DDOME? is then fixed by 7 or 8 stitches with non
resorbable suture to the resistant edge of the transversalis
fascia.

fr
Phase 2

Le déme ne doit pas étre découpé. Le 4ADDOME® est placé
dans l'orifice direct a combler maintenant le sac en
profondeur. Le 4ADDOME® est ensuite fixé par 7 ou 8
points au fil non résorbable au bord de l'orifice sur le fascia
transversalis résistant.

de
Schritt 2

Die Kuppel sollte nicht geschnitten werden. Der ADDOME®
wird in die direkte Bruchpforte platziert, so dass der Sack
tief gehalten wird. Der ADDOME® wird dann mit 7 oder 8
Stichen eines nicht resorbierbaren Nahtmaterials an der
Kante der Fascia transversalis befestigt.

La cupola non deve essere tagliata. 4ADDOME® viene
posizionato nell’orifizio diretto mantenendo il sacco in
profondita. 4DDOME® viene quindi fissato con 7 o 8 punti
usando filo non riassorbabile sul bordo dell orifizio, sulla
fascia transversalis resistente.

es
Nivel 2

No cortar la ctpula. Colocar el 4ADDOME® en el orificio
directo a rellenar, manteniendo el saco con profundidad. A
continuacion, fijar el ADDOME® por medio de 7 u 8 puntos
con sutura no reabsorbible en el borde resistente del orificio
de la fascia transversalis.

pt
Fase 2

A cupula ndo deve ser cortada. O 4DDOME® é colocado
no orificio directo a preencher, mantendo o saco em
profundidade. Em seguida, 0 4DDOME® é fixado por 7 ou
8 pontos de sutura com fio ndo reabsorvivel na margem do
orificio sobre a fascia transversalis resistente.

el
®aon 2

O B6Aog dev Ba TrpéTtrel va koTrei. To 4ADDOME®
ToTroBeTEITAI ATTEUBEIAG GTO OTOMIO TTPOG ATTOKATACTAON,
dlatnpwvTag Tov 0ako oto Babog. To ADDOME® o1n
ouvéxela KaBnAwveTal pe 7 1] 8 pun atmroppo@roiha pAPuaTa
TTEPIMETPIKA TOU GTOMIOU, ETTAVW OTNV QVOEKTIKN eyKapaia
TTEPITOVIA.

ro
Faza 2

Cupola nu trebuie taiata. 4DDOME® este plasat n interior
mentinand cavitatea deschisa profund . 4ADDOME® este apoi
fixat, cu 7 sau 8 copci, prin sutura non resorbabila, la
marginea rezistenta a fascia Transversalis.

nl
Fase 2

De koepel mag niet worden geknipt of bijgesneden .De
4DDOMEP wordt in de opening geplaatst om de zak diep te
verstevigen. De 4DDOME® wordt dan met 7 of 8 hechtingen
met niet-resorbeerbare hechtdraad aan de transversale
fascia bevestigd.

tr
Asama 2

Kubbe kesilmemeli veya kirpiimamalidir. 4DDOME®, kese
derinde tutulurken agikliga yerlestirilir. Ardindan, 4DDOME®,
fasya transversalisin direngli kenarina non rezorbabl sitir
kullanilarak 7 ila 8 dikis ile sabitlenir.
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Hernies Inguinales Directes

Direct Inguinal Hernia

Positioning the slipt onlay mesh around the

en spermatic cord and fixation with non resorbable
Phase 3 o - .
suture as in Lichtenstein’s technique.
fr Placement de la prothése fendue autour du cordon
spermatique puis fixation au fil non résorbable
Phase 3 . . .
selon la technique de Lichtenstein.
Die Gleithernie wird auf Gittergeflechtmaterial um
de den Samenstrang positioniert und mit der
Schritt 3 Lichtenstein-Technik mit nicht resorbierbarem
Nahtmaterial fixiert.
it Inserimento della rete pretagliata cordone
Fase 3 spermatico, quindi fissaggio con filo non
riassorbibile secondo la tecnica di Lichtenstein.
Colocacion de la malla supraaponeurética
es escindida alrededor del cordon espermatico y
Nivel 3 fijacion con sutura no reabsorbible segin la técnica
de Lichtenstein.
t Colocacéo da prétese fendida em torno do cordao
b espermético e fixacdo com fio de sutura ndo
Fase 3 p L - .
reabsorvivel, segundo a técnica de Lichtenstein.
TotmoB£Tnon TnG dlaxwpiouévng TTPGBeong yupw
el atrd TOV OTTEPPATIKO TTOPO Kal KABAAwWGON PE un
®aon 3 ATTOPPOPHOIYO PAPPA, CUPNPWVA PE TNV TEXVIKA
katd Lichtenstein.
Pozitionarea plasei in jurul canalului inghinal si
Ro . . .
fixarea, cu sutura non resorbabila, folosind
Faza 3 . .
procedeul Liechtenstein
nl Plaatsing van het mesh rond het spermakoord en
fixatie met niet-resorbeerbare hechtdraad zoals bij
Fase 3 . i .
de Lichtenstein-techniek.
Ayrik onlay mesh spermatik kord etrafina yerlestirilir
tr ve non rezorbabl situr ile Lichtenstein tekniginde
Asama 3 oldugu gibi sabitlenir.
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Patient information leaflet ADDOME®

Item Patient information leaflet

1 a. The name of the device : 4DDOME®

b. The model of the device : ADDOM24GSR, 4DDOM30GSR, 4DDOM38GSR, 4DDOME24SR,

ADDOME30SR, 4DDOME38SR
2 a. Theintended purpose of the device : Repair and surgical reinforcement of inguinal and femoral
hernias.

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

3 Special operating instructions for the use of the device : The device must be implanted only by a
qualified surgeon and trained on the use of the product (knowledge of anatomy and visceral surgery).
4 a. Theintended performance of the device :

These implants, biocompatible and semi-resorbable make a reactional fibrosis which replaces the
reinforcement after an implantation of 6 months. They have the advantages to have a very resistance
to the suture, a quick and optimum integration and colonization and to have a resistance to the
abdominal pressure.
The 4D DOME® device is particularly designed to be implanted extra-peritoneally.

b. Undesirable side effects :
Like any implantable medical device, this implant could generate possible undesirable effects :

- Discomfort/pain

- Infection

- Recurrence

- Inflammation

- Adhesions

- Fistula formation

- Erosion

- Seroma

- Hematoma

- Mesh migration

- Mesh deformation

- Allergic reaction

- Foreign body reaction

- lrritation near by organ

- Lymphocele

- A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair

using meshes (open or laparoscopic)

This leaflet was revised January 2022 Page
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5 When 4DDOME® Should Not be Used :
Do not implant in the following cases: Allergy to any of the components, infected site,
pregnancy, growing children, anticoagulant therapy

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

7 Precautions : The dome should always be installed with an anterior reinforcement.

The dome should not be cut.

4D DOME® devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peel-away
pouches). Do not use in the event of deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date. COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or
recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned.

This device must be implanted only by a qualified surgeon and trained on the use of the
product (knowledge of anatomy and visceral surgery).

Materials included in the device: This surgical mesh is composed of Polypropylene (non
resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
Origin neither human nor animal origin. Semi-resorbable

Reporting a serious incident :

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

10 Legal Manufacturer : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicqg-Sud, France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicq-Sud, France
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NOTES :

en Sterilized by ethylene oxide.

fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene

de Sterilisation mit Ethylenoxid

it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno

E es Esterilizado por 6xido de etileno.

pt Produto estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno

el AtmrooTeipwpévo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: 0&eidio Tou aiBuAgviou

ro Sterilizat cu oxid de etilena.

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide

tu Etilen oksit ile sterilize edilmistir

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

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

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

it Marchio CE e numero di identificazione del’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della
Direttiva CEE/93/42

c € es Marca CE y nimero de identificacién de Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
directiva 93/42/CEE
1 639 pt Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais

da Directiva 93/42/CEE

el Zripavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINKEVOU opyaviopoU. Mpoidv TTou CUPHOPPWVETAI E TIG ATTAITHOEIG
NG odnyiag 93/42/EOK

ro Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat. Produsul este conform cu cerintele esentiale din
directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

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

richtlijn 93/42/EEG

tr

Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais
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en | Symbols used on labelling
fr | Symboles utilisés sur I'étiquette
de | Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it | Simboli usati sull’etichetta o .
es | Simbolos utilizados en la etiqueta www.cousin-biotech.comvifu
pt | Simbolos utilizados na etiqueta IFU can be downloaded through the QR code.
€N | ZUpBoAa TTou XpnaoIPoTToIoUVTal OTNV ETIKETA A hard copy can be sent within 7 days
ro | Simbolurile utilizate la etichetare on request by email to
nl | Op de etikettering gebruikte symbolen ifurequest@cousin-biotech.com
tr | Etikette kullanilan semboller or by using the order form on our website.
en Batch number en | Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir notice d'instructions)
de Chargenbezeichnung de | Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
LOT es Numero de lote ,_*E es Precaucion (Ver instrucciones de uso)
pt Numero de lote pt Cuidado (atengdo, consultar nota de instrugdes)
eA Ap1Bu6g TrapTidag €A AciTe TIG 00nYieg xpong
ro Numarul lotului ro Pentru utilizare vezi instructiuni
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
tr Parti numarasi tr Kullanim talimatlarina bagvurun
en Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Artikelnummer de | Hersteller
it Codice del catalogo it Produttore
REE es Referencia del catalogo “ es | Fabricante
pt Referéncia do catalogo pt Fabricante
eA Avagopd karahdyou eA KataokeuaoTAg
ro Referinta se gaseste pe brosura ro Producator
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
tr Katalog numarasi tr Uretici
en Do not re-use en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht zur Wiederverwendung de | Verwendbar bis: Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es No reutilizar - uso Unico es Utilizar antes de: afio y mes.
pt N&o reutilizar pt Utilizar até : ano e més
€A Mnv eTTavaypnoIPoTTOIEiTE €A Huepounvia ANENG: €106 Kail urvag
ro Nu reutilizati ro Utilizati inainte de: anul si luna
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken v6or: jaar en maand
tr Yeniden kullanmayin tr Son kullanim tarihi: Yil ve ay
en Keep in a dry place en Keep away from sunlight
fr Conserver au sec fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
de Vor Nasse schitzen de | Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
S it Conservare in un luogo asciutto s it Conservare al riparo dalla luce solare
IR ~t g L, .
es Almacenar en un lugar seco /7T---. es Mantére alejado de la luz solar
I pt Armazenar num local seco 1\.\ pt Manter ao abrigo da luz solar
€A duidoaoeTal o€ ENpd Xwpo €A Mpo@uAdagTe TO TTPOIGY aTT6 TO NAIOKS PWG
ro Pastrati intr-un loc uscat ro A se pastra la intuneric
nl Op een droge plaats bewaren nl Vrij van licht houden
tr Kuru bir yerde saklayin tr Isiga maruz birakmayin
en Do not re-sterilize en Do not use if the packaging is damaged
fr Ne pas restériliser fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Nicht resterilisieren de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
it Non risterilizzare it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
% es No esterilizar de nuevo es | No utilizar si el envase esta dafiado
% pt N&o voltar a esterilizar pt Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
€A Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE €A Mnv 10 XPNOIYOTTOIEITE €AV N CUCKEUATIQ €XEI UTTOOTEI {nuId
ro Nu re-sterilizati ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
nl Niet opnieuw steriliseren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
tr Yeniden sterilize etmeyin tr Ambalaj hasarliysa kullanmayin
en Double sterile barrier system en | Medical device
fr Double barriere stérile fr Dispositif medical
de Doppel-Sterilbarriere de | Medizinprodukt
it Doppia barriera sterile it Dispositivo medico
© es Doble barrera estéril es Producto sanitario
pt Sistema duplo de barreira estéril pt Dispositivo médico
€A AITAS aTTOO0TEIPWHEVO PPAY U €A latpik cuokeun
ro Dubla bariera sterila ro Dispozitiv medical
nl Dubbele steriele barriere nl Medisch hulpmiddel
tr Cifte steril bariyer tr Tibbi duzenek
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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
M es Fecha de fabricacién Iil? es Nombre del paciente
pt Data de fabrico ’ pt Nome do paciente
€A Huepopunvia kataokeurng eA | Ovopa aoBevoiug
ro Data fabricatie ro Numele pacientului
nl Fabricagedatum nl Naam van de patiént
tr Uretim tarihi tr Hasta adi
en Name of practitioner en | Date of surgical procedure date
fr Nom du médecin fr Date de I'intervention
de Name des Arztes de | Datum des Eingriffs
it Nome del medico it Data dell'intervento
h’l: es Nombre del fn_édico es | Fecha dt_a la interv?ncién
pt Nome do médico pt Data da intervengao
€A ‘Ovopa 1atpou €A Huepounvia tng eméppaang
ro Numele medicului ro Data interventiei
nl Naam van de arts nl Datum van de ingreep
tr Hekim adi tr Mudahale tarihi
en Unique Device Identifier en | MR safe
fr Numeéro d’identifiant unique fr Compatible IRM
de Einmalige Identifikationsnummer de | MRT-kompatibel
it Identificazione unica del dispositivo it Compatibile con MRI
es Ndmero de identificacién Unica es | Compatible con IRM
% pt Numero de identificagdo Unico pt Compativel IRM
€A Movadikdg aplBudg avayvwpiong €A Juppaté pe MRI
ro Numar de identificare unic ro Compatibil RMN
nl Uniek identificatienummer nl MRI-compatibel
tr Bireysel kimlik numarasi tr MR uyumlu
UDI-DI: Qty:1
en Unique device identification en Nombre d’implant dans I'emballage = Qty:
fr Identification unique du dispositif fr Number of implants in the packaging = Qty :
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del it Numero di impianti nella confezione = Qta :
dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
es Identificacion Gnica del dispositivo - identificador del dispositivo pt Numero de implantes na embalagem = Qtd:
pt Identificag&@o Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do €A ApIBUOG ePQUTEUPATWY OTNV ouokeuaaoia = MNoadtnTa
dispositivo ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
€A MovadiKA TauToTToINGN TNG CUCKEUNRG - AVAYVWPIOTIKG TNG nl Aantal implantaten in de verpakking = aantal
OUOKEUNG tr Ambalajda bulunan implant sayisi=Miktar:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare
al dispozitivului
nl Unieke identificatie van het hulpmiddel - identificatiecode van
het hulpmiddel
tr Duzenegin bireysel tanitim adi Diizenek adi
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Sterilisation mit Ethylenoxid
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
R B es Ester!l!zado por qx@o de etl]eno
pt Esterilizado con o6xido de etileno
€A 21€ipo TTpoidv. MéBodoG atrooTEipwWong: aiBuAevoteidio
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
tr Etilen oksit ile sterildir
Mat | PP | PLLA

en Polypropylene (non resorbable) Poly-L-Lactic Acid (resorbable)
fr Polypropylene (non résorbable) et Acide Poly- L- Lactique (résorbable).

de Polypropylen (nicht resorbierbar)+ Poly-L-Milchsaure (resorbierbar).
it Polipropilene (non riassorbibile) Acido Poli-L-Lattico (riassorbibile).

es Polipropileno (no reabsorbible) y acido poli-L-Léactico (reabsorbible).
pt Polipropileno (nédo reabsorvivel) e acido poli-L-lactico (reabsorvivel).

€A MoAUTTPOTTUAEVIO (N OTTOPPOYPICIYO) KaI TTOAU-L-yaAaKTIKO 0gU (aTTOpPOPATIHO).
ro Polipropilena (nu se absoarbe)Acid Poli-L-Lactic (resorbabil)
nl Polypropyleen (niet resorbeerbaar) Poly-L-Lactisch Zuur (resorbeerbaar)
tr Polipropilen (non rezorbabl) Poli-L-Laktik Asit (rezorbabl)
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en Website adress for consultation of electronic instructions for use and summary of safety and clinical performances

fr Adresse du site web pour la consultation des instructions électroniques d'utilisation et le résumé des performances cliniques et de
sécurité

de Website-Adresse zur Einsichtnahme in die elektronische Gebrauchsanweisung und Kurzbericht iber Sicherheit und klinische
Leistung

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

es Direccion del sitio web para consultar las instrucciones de uso en formato electronico y el resumen del rendimiento clinico y de
seguridad

pt Site para consulta das instrug8es eletronicas de utilizagédo e o resumo dos desempenhos clinicos e de seguranca

€A AlglBuvon Tou I0TOTOTTOU OTOV OTTOI0 UTTOPEITE VO AVATPEEETE YIA NAEKTPOVIKEG 0ONYieg XPriong Kal pia TrepiAnwn

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

nl Website-adres voor het raadplegen van elektronische handleidingen en de samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties

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

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

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

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

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

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

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

€A ZApavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUéVOU @opéa. To TTPoidv CUPUOP@WVETAI JE TIG Badikég atTraiThoelg Tng Odnyiag
93/42/EEC yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPoidvTa

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

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

tr

93/42/EEG
CE isareti ve Ilgili Kurumun tanimlama numarasi. Uriin, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir
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