DOSSIER

TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

EURO-PHARMAT

PREMILENE® MESH

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

Date de mise a jour : 06/09/2023
Date d'édition : 08/09/2023
1.1 Nom : B. Braun Medical
1.2 Adresse compléte : Tel : 0141105300  Fax:017083 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance| Tel : 01 41 10 53 00
: Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com
2.1 Dénomination commune : Implant renfort paroi
2.2 Dénomination commerciale : PREMILENE® MESH
2.3 Code nomenclature EMDN :  Code Nomenclature GMDN :
Code CLADIMED : A56CB
2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1

25 Classe du DM : 1lb

Directive de I'UE applicable :  93/42/CEE  Selon Annexes n° 1.3

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2006

Fabricant du DM : B. BRAUN Surgical SA - Carretera de Terrassa, 121 - 08191 Rubi (Barcelone) -
Espagne

2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...
selon fiche technique.

: peut étre relié au point 8 :

Premilene® Mesh est un treillis implantable pour le renforcement des structures de tissu conjonctif,
Cet implant est constitué par un monobrin tressé en polypropyléne qui forme un treillis fin et
¢lastique de forme stable. Aprés implantation, Premilene® Mesh s'adapte aux extensions
longitudinales et latitudinales affectant le tissu conjonctif. Premilene® Mesh ne présente aucune
propriété pharmacologique en soi. Le treillis en polypropyléne est biostable et n'est pas dégradé parn
I'organisme.

Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
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DOSSIER

TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

EURO-PHARMAT

Trousse : Non
Insertion photos : relié au point 9
2.7 | Références Catalogue :

Référence Taille Code GTIN
1064305UNI 3x10cm 4046963333133
10643 15UNI 5x 10 cm 4046963333157
1064455UNI 5x30cm 4046963333379
1064425UNI 7,5x15¢cm 4046963333300
1064495UNI 10 x 15 ¢m 4046963333430
1064465UNI 26 x 36 cm 4046963333393
1064415UNI 75x75¢cm 4046963333294
1064435UNI 15x 15 cm 4046963333324
1064455UNI 30 x30cm 4046963333379
1064385UNI 4,5x10cm 4046963333263
1064375UNI 6 x 14 cm 4046963333256
1064325UNI 45x95cm 4046963333171
1064335UNI 6x125cm 4046963333188
1064345UNI 4,5x 10 cm 4046963333195
1064365UNI 6 x 14 cm 4046963333232

Pour chaque référence préciser :

REFERENCES :

Conditionnement / emballages :
UCD (Unité de commande) 1 boite
CDT (Multiple de I'UCD) 1 unité
QML (Quantité minimale de livraison) 1 boite
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Etiquetage :

Boite en carton de 1 unité sous sachet stérile

Premilene® Mesh BB N

@D Polypropyiene mesh, non-absarbable. @D Siatka i i i

(@ Netz-mplantat aus Polypropyien,richt resorbiear, @ Polypropylenu sitka, nevstieoatelna.

@ Treillis de Polypropyléne, non résorbable. G® Polypropylénova siet’ka, nevstrebatel'na.
Malla de Polipropiiens, no absorbible, @D Polipropilén hil, nem-felzvods, , .
Rete in Polipropilene, non assorbibile, @D wrum s ndiwsiian, silalignoosaas.
Polypropyleen net, niet resorbeerbaar. @ , R,

(@ Rede de Polipropileno, ndo absorbibel. @ I &= Polypropylene Mesh.

@9 Polypropylen net, ikke absorberber. il )

@ Polypropylen nit, icke resorberbart, [y , Hepaccac
Resorboitumaton Polypropylen verkko. G Méypa and TOATIPOTUNEVIO, 1N QOPECYTHIO
Nett-implantat av Polypropylen, icke resorberbar. @B Emilemeyen polipropelene mesh.

& _10643150N] Units: 1 JioTi12191 _ 82017-05)
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Premilenc® Mesh 82g/m? [agF| 10643 15UNI [tet] 112191

Units: 1 & 2017-05

Sachet : Etiquettes de tracabilité sur chaque sachet stérile
Premilene® Mesh

DIM: 10em x 15em
REF 1064495

110362

2015-09
B/BRAUN

AESCULAP
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS & MATERIAUX :

PREMILENE® MESH Treillis de mono-filament de polypropyléne
Poids : 82 g/m2 Implant redécoupable

Substances actives :

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

e Absence de latex
e Absence de phtalates (DEHP)
e Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

2.9 Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie générale

Indications : Chirurgie générale - chirurgie abdominale - Coeliochirurgie

DM stérile :  OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

Conditions normales de conservation & de stockage : Premilene® Mesh doit étre conservé a
température ambiante et ne doit pas étre exposé a des températures extrémes pendant de longues
périodes. Le produit conservé dans des conditions adéquates ne peut étre utilisé que jusqu'a la date
de péremption indiquée sur I'emballage.

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d‘indicateurs de température s'il y a lieu : Non

5.1 Sécurité technique : NJA
6.1 Mode d'emploi :

Choisir I'implant correspondant a la taille du défect dans la gamme Premilene® Mesh et le découper 3
facon pour l'adapter.

Pour la réparation de hernies inguinales, le treillis, afin d'empécher toute récidive, devra étre
suffisamment grand pour dépasser le pubis et entourer de maniere siire le cordon spermatique au
niveau de I'orifice inguinal.

L'utilisation de matériel de suture non résorbable ou d'agrafes est recommandée pour la fixation de
Premilene® Mesh. Ceux-ci devront &tre placés a environ 6,5-12,5 mm du bord du treillis. Les aiguilles
rondes atraumatiques permettent de suturer sans trop endommager I'implant.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Indications : (destination marquage CE) :

Matériau de renforcement dans le cas de faiblesses du tissu conjonctif :
e pour la hernioplastie prothétique
e pour la reconstruction de la paroi thoracique
e pour le renforcement du tissu aponévrotique lorsqu'un matériau de renforcement non
résorbable est nécessaire.

Premilene® Mesh est adapté aux interventions chirurgicales classiques et laparoscopiques.

6.3 Précautions d‘emploi :

e Avant d'implanter le treillis, le chirurgien doit se familiariser avec la technique chirurgicale
et les caractéristiques spécifiques des différents treillis en polypropyléne.

e Premilene® Mesh ne doit &tre utilisé que si I'emballage est intact et donc la stérilité
garantie.

e Premilene® Mesh ne doit pas &tre utilisé au-dela de la date de péremption portée sur
I'emballage.

e [l n'est pas recommandé de restériliser Premilene® Mesh.

Evénements indésirables :

Comme tous les treillis non résorbables, Premilene® Mesh peut €tre associé a une irritation locale
bréve dans la zone de la plaie ; une réaction au corps étranger peut parfois se manifester sous la
forme d'une réaction inflammatoire. L'intervention peut provoquer des infections et des adhésions au
contact des viscéres.

Comme pour toute suture, une inflammation transitoire et une irritation temporaire au niveau du site
d'implantation peuvent éventuellement apparaitre. Tout corps étranger implanté peut conduire
occasionnellement a une aggravation d'infections préexistantes. Une déhiscence de la plaie ef
I'apparition d'un tissu de granulation ne peuvent étre exclus.

Avertissements :

e |l convient d'éviter tout contact direct entre Premilene® Mesh et les viscéres (intestins, etc.)
afin d'éviter toute adhérence.

e N'utiliser que des matériaux non résorbables (matériaux de suture, agrafes, dispositifs de
fixation) avec Premilene® Mesh.

e Ausage unique : En cas de réutilisation, risque d'infection des patients etfou des utilisateurs
et de préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte au
bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

e Aucune condition particuliére de stockage n'est requise.

6.4 Contre- Indications :

Premilene® Mesh ne doit pas étre implanté dans les cas suivants :
e zones contaminées et infectées
e enfants en période de croissance
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de I'opérateur, etc) ... : N/A

Brochure

Etiquette

Fiche technique
Manuel/Notice d'utilisation

Mode d'emploi R

Premilene® Mesh

Dezeription

Premilene® Mesh est wn treille implentable pour e
ranforcement des structures da tissu conjonctif Cat implant sxt
constitué par un monobrin tremsé en polypropylene qui forme
un treillis fin ot élastigue de forme: stable. Aprés implantaticn,
Premilene® Mesh s'adapte sux extensions |ongitudinales et
latitudinales affectant le tizsu conjonctif. Fremilene® Mesh
me présemte aucune propriété pharmeaeclogigue enm soi. Le
treillis &n polypropyléne est bicstable et n'sst pas dégradé par
orgenisme.

Indications

Matériau de renforcement dans e cas de faiblesses du tissu
eonjonatif :

- paour la hernicplastie prothétique

- pour la reconstruction de la parci thoraciqus

- pour |e renforcement du tissu aspomévrotique larsqu'un
matériau de renforcement non résarbeble ext nécessaire.
Premilene® Mesh est adapte sux interventions chirurgicales
clazsiques =t leparoacopiques.

Made d'emplai

Choiair Implant correspondent & la taille du défect danz
la gamme Premilene® Mesh et le découper & fagon pour
Fedepter.

Four |s réparation de hemies inguimales, le treillis, afin
d'empécher toute récidive, devra Etre auffisamment grand
pour dépasser |e pubis et entourer de manitre =dre = zordon
spermatique au niveau de Porifice inguinal.

Lutilisation de matériel de suture non résorbable ou d'agrafes
eat recommandés pour la fietion de Premilens® Mezh. Ceux-ci
devront &tre places & environ B5-12,5 mm du bord du treilfis.
Les siguilles rondes atraumatigues permettent de suturer sans
trop endommager llimplant.

Modc d'action

Le processus de cicstrisation est principslement influencé par
la ponosité de Fimplant. Lorsque Fremilene® Mesh est implante,
e cellules de tissu T if rapil ]
migrer dara les pores de Mimplant A ce moment peut ze
produire une bréve réaction tisulaire modénie qui cependant
favorise un processus de cicatrisation rapide et abé. La taille
définie des pores permet une pémétration homogéne par e
tisu conjonctif, et o= sans apperition de tensions. Premilene®
Mesh eat carsctérisé per sa perci en treillis fine mais de
forme extrémement stable. || s'adapte de maniére optimale
aux meowements longitudinaux =t latitudinaux du patient
resultants des mowvements corporels et des contrections
musculaires.

Contre-indications Effcts sooondaines

Premilene® Mesh ne dai Bre implanté danz | - ) .

Jremene® Miesh ne delt pas St implanss dam® I %% Comme tous les treillis non résorbasbles, Pramilens® Mesk peut
- zomes contaminées et infectées &tre smsocié & une irritation locale breve dars la zone de la plaie
- enfants en période de croissance . - - - .
Awertissements ; une réaction au corpa Etramger peut parfois se manifester

- llconvient d'viter tout contect direct entre Fremilene® Mesh  wpyys | forme d'ume résction inflammetoire. Linternention
et lea viscares [intesting, ete ) efin d'éviter toute adhérence. . . .

- Mutiliser que des matériaux non réscrosbles [matériaux 4 PEUL provoguer des infections et dea edhésions eu contact dex
suture, egrafes, dispoaitifa de fixation] eves Fremilene® Mesh. yispErEs,

- A usege unique : En ces de réutilisation, risque d'infection i i L

des petienty ctfou des wtilisetrur ot de prijudice ou bon  COMME pour toute suture, une inflammaticn transitoine et une
fonctionnement des produits. Uencrasement etfou une erpepion tmmporsice s nivesu du site J'implantation peueent
etteints au bon foneticnnement des produits peuvent entrainer
Ges blemsures, des mealadies ou la mart. &ventuellement apparaitre. Tout corps étranger implamté peut
- Awsune concition particuliém de stockage et requise. conduire pecasiornnellement & une aggrevation d'infections
Motes | mesures de pricaution

- Avant dimplenter le treilliz, le chirurgien doit ze familierizer  preexiztantes. Une déhiscence de |a plaie et Napparition d'un
sves s technique chirurgicele st les caractéristiques specifiques - X N

e e er:gpnlwmmiém- AU timmy de granulation ne peuvert Stre exclum,
- Premilene® Mesh ne doit &tre utilisé que =i I'emballage =t 5t|':|'|||:]'|i|:||1

intect et dome | stérilité garamtie. - . - -

- Pramilens® Mash re d:—t pes Sire utilisé au-dels de Is date | TEMIlENE® Mesh eat stériliné & Mooopde d ethyléne.
de péremption portée sur 'emballage.

- Il n'est pas recommandé de restériliser Fremilene® Mesh.
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