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Instructions for use en

IMPLANT BIOMESH®
NON RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
BIOMESH® meshes are non resorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS

Mesh : polypropylene (knitted monofilament)

Marked thread : Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (See on the package).
Origin neither human nor animal — Non resorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinals and crurals hernias and eventrations

PERFORMANCE

Meshes are particularly adapted either to coelioscopic surgery, or to conventional surgery.

The BIOMESH®is designed for extraperitoneal implantation only.

Meshes, biocompatible and non resorbable, cause reactional fibrosis taking over the reinforcement
after six months of implantation. They have the advantage of having a shape memory, a very easy
dimensioning, a very high resistance to suture, a great flexibility and allow an optimum integration and
colonisation.

CONTRAINDICATIONS UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Do not use in the following cases: Like any implantable medical device, this implant
- Allergy to any of the components is susceptible to generate possible undesirable
- Infected site side effects:
- Pregnancy - Discomfort
- Growing children - Infection
- Anticoagulant therapy - Recurrence

USAGE PRECAUTIONS

BIOMESH® meshes are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which pelables sachets). 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Do not use if the device is out of date.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 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 labeling, the BIOMESH® mesh is for single use only. It can not be re-
used and/or re-sterilised (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)

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

IMPORTANT

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

Summary
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Notice d’instructions fr

IMPLANT BIOMESH®
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les treillis BIOMESH ® sont des implants de renforcement pariétaux non résorbables.

MATERIAUX IMPLANTES :

Treillis : Polypropyléne

Fil de marquage : Polyéthyléne téréphtalate teinté de colorant biocompatible (voir sur emballage)
Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, crurales et des éventrations.

PERFORMANCES

Les treillis sont particulierement adaptés soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie
traditionnelle.

Le dispositif BIOMESH ®est congu pour &tre implanté en site extra-péritonéal.

Les treillis, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais
du renfort apres six mois d’implantation. lls ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une
mise aux dimensions trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne
souplesse, et de permettre une intégration et une colonisation optimum et rapide.

CONTRE-INDICATIONS EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Ne pas implanter dans les cas suivants : Comme tout dispositif médical implantable, cet
- Allergie a I'un des composants implant est susceptible d’entrainer des effets
- Site infecté secondaires indésirables tels que:

- Femme enceinte - Récidive

- Enfant en croissance - Infection

- Traitement anti-coagulant - Géne

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les treillis BIOMESH © sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthylene).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié¢ et formé a l'utilisation du
produit (connaissance de l'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT:  NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre
réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a: perte de stérilité du
produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

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

IMPORTANT:
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact
avec votre représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

IMPLANTAT BIOMESH®
NICHT RESORBIERBAR PARIETAL VERSTARKUNG IMPLANTAT
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG
BIOMESH® Netze sind nicht resorbierbar Implantat parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALEN

Netz : Polypropylen

Markierungsfaden : Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertraglichem Farbstoff. (Siehe
Verpackung).

Weder humanen noch tierischen Ursprungs — nicht resorbierbar.

HINWEISE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von leisten und Unterschenkelbriichen und
Bauchwandbriiche.

Wirkungsweise

Die Netze werden besonders entwerderandig Laparoskopie, oder an die Klassicher Operationstechnik
angepasst.

Die BIOMESH® Vorrichtung ist flr die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Netze filhren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs
Monaten nacht der Implantierung die Rolle der Verstarkung Uberstimmt. Sie haben den Vorteil, ein
sehr Formgedachtnis zu haben, ein sehr einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen
Widerstand gegen das Nahen zu haben, ein sehr gute Flexibilitat zu haben, und sie erlauben ein
schnelle und optimale Integrierung.

GEGENANZEIGEN UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Eine Implantation darf in den folgenden Féllen Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung
nicht erfolgen: ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte

- Allergie gegen eines der Bestanteile Nebenwirkungen bewirkenwie:

- Infizierter Standort - Verlegenheit

- Schwangerschaft - Infektion

- Kinder im Wachstum - Rezidiv

Behandlung mit antikoagulantien

BESCHAFTIGUNGSVORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu prifen (darunter blister
oder Schutzverpackung). Nicht bei Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu
benutzen.

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezuglich der Verwendung einer
besonderen Marke von Befestigungsvorrichtungen.

Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der
Benutzung des Produktes gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN

Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Sie durfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den
maglichen Risiken z&hlen unter anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko von Infektionen,
Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vorlicht geschitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG
Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN
BIOTECH Vertreter oder Handler Kontakt auf.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

IMPIANTO BIOMESH®
IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti BIOMESH® sono impianti di rinforzo parietale non riassorbibile .

MATERIALI IMPIANTATI

Maglia : Polipropilene

Filo di marcatura : Polietilene tereftalato tinto di tinta biocompatible (Vedere su I'imballagio).
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, crurali e degli sventramenti.

APPLICAZIONI

Le reti sono particolarmente adattate sia alla chirurgia celioscopica, sia alla chirurgia tradizionale.

Il dispositivo BIOMESH® & stato concepito per essere impiantato extraperitonealmente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno
dopo sei mesi di impianto. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma, avere una messa alla
dimensioni molto facile, sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili & consentono
un’integrazione e un’adesione rapida ed ottimale.

CONTROINDICAZIONI EFFETI SECONDARI INDESIRABILI

Non impiantare nei seguenti casi : Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo
- Allergia a uno dei componenti impianto & suscettibile di comportare effeti
- Ambiente infettata secondari indesirabili come:
- Gravidanza - Imbarrazo
- Ragazzo in fase di sviluppo - Infezione
- Trattamento anticoagulante - Ricaduta

PRECAUZIOI PER L’'USO

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

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a
lamina rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia 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 dell’anatomia e della chirurgia delle viscere).

IMPORTANTE :  NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, la protesi € monouso. In nessun caso devono
essere riutilizzati e/o risterilizzati. | potenziali rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilita del
prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI
Conservare in luogo ascuitto al rparo dalla luce ed a temperatura ambiente nella sua confezione
originale.

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

Sommario
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Instrucciones de uso es

IMPLANTE BIOMESH®
IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION
Las mallas BIOMESH® estan implantes de refuerzo parietal no reabsorbible.

MATERIALES IMPLANTADOS:

Malla :polipropileno

Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias inguinales, crurales y de las eventraciones.

APLICACIONES

Las mallas se especialmente adaptan o a la cirugia endoscopica, o a la cirugia tradicional.

El dispositivo BIOMESH® estan concebido para su implante en zona extraperitoneal.

Las mallas, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del
refuerzo despues seis meses de implantacién.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, de
tener una puesta a las dimesnsiones muy rapida, tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener
una muy buena flexibilidad y permittir una integracion asi como una colonizacion éptima y rapida.

CONTRAINDICATIONES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:

No implantar en los siguientes casos: Al igual que producto meédico que pueden
- Alergia a uno de los componentes implantarse , este implante es
- Sitio infectado susceptibleimplicar effectos secundarios
- Mujer embarazada indeseables como:

- Nifios en crecimiento - Infeccién
- Tratamiento anticoagulante - Recediva
- Molestia

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se presentan estériles (esterilizacion mediante 6xido de etileno).

Antes todos utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas
pelables). No utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion respecto al empleo de una marca
especifica de dispositivos de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente pour un cirujano cualificado y formado a la
utilizacion del producto (que conozca la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE :  NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guia es de uso Unico. En ningln caso deben
volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de
esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

Conservarse en un sito seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

Por méas cualquier informacion en relacion con la utilizacién de este producto, pdngase en contacto
con vuestro represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE
Para cualquier informacion adicional en relacién con la utilizacion de este producto, pongase en
contacto con el represente de su zona o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente

Resumen
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Nota de instrucdes pt

IMPLANTE BIOMESH®
IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NON REABSORVIVEL
PRODUTO ESTERIL NAO REUTILIZAVEL

DESCRICAO

Rede BIOMESH® ¢é implantes de reforco parietal ndo reabsorvivel.

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Rede : polipropileno

Marcado fio: de tereftalato de polietileno colorido com um corante biocompativel (Veja no pacote).
De origem ndo humana e nao animal — Nao reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacao e reforco parietal para inguinais e hérnias crurals e eventrations

DESEMPENHO

S&o adaptados particularmente ou remendos a cirurgia de laparoscopique, ou para a cirurgia
tradicional.

O dispositivo BIOMESH® foi especialmente concebido para ser implantado em extra
peritoneal .

Estas proteses, biocompativeis e ndo biodegradaveis, provocam uma fibrose reaccional que ocasiona
um reforco soélido da parede.

Estas préteses apresentam a vantagem de uma facil colocacdo, em virtude da sua forma adaptada,
da sua excelente flexibilidade e da sua 6ptima e rapida integragdo e colonizacao.

CONTRA-INDICACOES EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

N&o implantar nos seguintes casos: A semelhanca de qualquer outro dispositivo
- Alergia a um dos componentes médico implantavel, este implante é susceptivel
- Local infectado de causar efeitos secundarios indesejaveis, tais
- Gravidez como:
- Crianga em crescimento - Recidiva
- Em mulheres sob tratamento anticoagulante - Infeccéo

- Mal-estar.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Verificar a integridade da embalagem (n&o utilizar em caso de deterioragdo dos rétulos e/ou da bolsa
protectora).

N&o utilizar, se o dispositivo estiver danificado.

A COUSIN BIOTECH néo apresenta nenhuma garantia ou recomendacéo relativas a utilizagcdo de
uma marca especifica de dispositivos de fixacéo.

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia
na utilizacdo do produto.

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR

Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prétese s6 devem ser utilizados uma Unica
vez. Ndo devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem,
entre outros, 0s seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infeccdo, perda de eficicia do
produto, recidiva).

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em lugar seco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente, na embalagem original.

IMPORTANTE
Para obter todas as informac¢des complementares relativas a utilizacdo deste produto, queira entrar
em contacto com o representante ou o distribuidor COUSIN BIOTECH.

Resumo
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®uAAadio odnyiwv el
EMOYTEYMA BIOMESH®
mh aTropPOPRCINO EYPUTEUHA EVIOXUOTNG TOIXWHATOG
STEIPO MNPOION MIAZ XPHZHZ

MNEPIrPA®H
O1 TTAGKeG BIOMESH® eivau MnN aTmoPPOPACINO EJPUTEUNATA EVIOXUONG TOIXWHATOG,

EMOYTEYOMENA YAIKA:

MAéypa: MoAuTTpOTTUAEVIO

®épouv TO VAMA: TEPEPOAAIKO TTOAUCIBUAévVIO Bappévo pe éva BlooupBatd Baeng (BAée oTtn
OUOKEUOTia).

Mh avBpwTrivng kai un {wikng TpoéAeuons. Huiatroppo@Aciyo.

ENAEIZEIZ:
Emmiokeun kai evioxuon BpeypaTiko yia inguinals kai crurals KfAeg kal eventrations

ANOAOZEIX

Ta pama eival 1010ITEPA TTPOCAPHOCHEVEG EiTE O AATTAPOCKOTIIKI XEIPOUPYIKA €TTEMRACN, N HE TN
oupBaTIKA XEIPOUpPYIKA €TTEURAON.

Ta parna BIOMESH® &ivai oxedlaouévog yia epputeuon extraperitoneal pévo.

MAéyuaTa, BlooupBaTd Kal un aTTOPPOPRCIUG, TTPOKAAED ivwaon reactional Tnv avadAnyn Tng evioxuong
META ammd £€1 uynvwv atmd TNV eu@uTeucn. ‘Exouv 1o TTAcovEKTNUO OTI SIOBETEl Eva OXAUA PVAKN, IO
TTOAU €UKOAn d1aoTacioAdynon, pia TTOAU peydAn aviox o€ pduuata, uia geydAn euehiia kar Ba
eMTPEWEI TN BEATIOTN EVOWNATWON KAl TOU ETTOIKIGUOU.

ANTENAEIZEIZX AEYTEPEYOYZEXANEMIOYMHTEZ
ENEPTEIEX

Na un vyivetar eu@UTeuon oTIc Topakdtw Omwg O6Aa Ta eU@QUTEUCIUA  IOTPOTEXVOAOYIKA

TTEPITITWOEIG: TTPOIOVTA, aUTO TOo eU@UTEUNA eival TBavd va

- aMAepyia o€ éva atrd Ta cuOTATIKA TTapouCIddel deuTePEUOUOEG QVETTIBUNNTEG

- MOAuouEvN TTEPIOXA EVEPYEIEG, OTTWG Ol EENAG:

- QVTITINKTIKN BepaTreia - YTroTpoTn

- EyKupoouvn - Noipwén

- Taidi oTnV avamTuén - EvéxAnon

NMPOD®YAAZEIZ KATA THN EOAPMOIH

O1 TTAGKeg BIOMESH® TTAPEXETAI OTEIPO (ATTOOTEIPWHEVO PE AIBUAEVOEEIDIO).

Mpiv attd TN XpAoN, €AEYETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG Kal N ouokeuaaoia (cuutrepiAaufavopévng
TNG KUWEANG 1} a@aIpoUPEVO OOKOUAGKIAQ).

Mnv To XpnoiyoTtrolcite o€ TTePiTTTwon BAGBNG TNG CUCKEUNG 1y / KAl TH CUCKEUATIia

Mnv 1o xpnoiyoTrolgite €dv n ouokeun gival Eetrepacpuévo. COUSIN BIOTECH dev eyyudtal 1} va Kavel
OUOTAOEIG OXETIKA YE TN XPNON EVOG OUYKEKPINEVOU EUTTOPIKOU CAPATOG TWV CUVOETAPWV.

AuTr] N CuOoKeUun TTPETTEI va TOTTOBETEITAI HOVO aATTO €CEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO Kal €XEI EKTTAIOEUTEI OTN
XPron Tou TTPOoIGVTOG (YVWon TG avVaTOoUiag Kal XEIPOUPYIKAG OTTAAXVIKO)

ZHMANTIKO:  MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE - MHN ENANANOZTEIPONETE

ZUPQwva Pe TNV €TMCAPAVON QUTOU TOU TTPOIGVTOG, To eu@UTEUPNa BIOMESH® TrpoopileTal yia pia
MOVO Xpraon. Aev TTPETTEI GE KAUIO TTEPITITWAN VA ETTAVAXPENOCIKJOTIOIEITAI KAI/f] VA ETTAVATTOOTEIPWVETAI
(oToug duvnTIKOUG KIVOUVOUG TTepIAaUBAvOVTal, XWPIG TTEPIOPICHOUG: ATTWAELIQ TNG OTEIPOTNTAG TOU
TTPOIOVTOG, KivOUVOG ACIWENG, ATTWAEIQ TG ATTOTEAEGUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)
NPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TH ®YAA=H

duldooetal o€ ENpd PEPOG, HAKPIA aTTO TO PWG Kal o€ Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG, JEOa aThV apXIKA
TOU OUOKEUOOIQ.

ZHMANTIKO
MNa emtmAéov TTAnpogopieg oxeTiké pe TR XPAON auTtoU TOU TIPOIOVTOG, ETTIKOIVWVIOTE WE TOV
avTirpéowTro A Tov diavopéa Tng COUSIN BIOTECH oTnyv 1repioxn oag.

TEPIANWN
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MHcTpyKuMK 3a ynotpeba bg

MMMNNAHT BIOMESH®
HEPE3OPBUPYEM NAPUETANEH NOOCUNBALL MMNNAHT
CTEPUIEH MPOOYKT 3A EOHOKPATHA YMNOTPEBA

OMUCAHUE
Mewwosete BIOMESH® ca Hepe3opbupyemn napmeTanHu, NOACUNBALLM UMMNAHTH.

MMNOIAHTUPAHU MATEPUAITU

MeLwu: nonunponuneH (npenneTeH MOHOoMMNaMeHT)

MapkmpaHa Huwka: [lonueTuneH Tepedptanat, ouBeTeH c 6uocbBMecTMma 6os (Buxte Ha
OonakoBkaTa).

Mpon3xoabT HE € HUTO YOBELIKW, HUTO XXKMBOTUHCKM - Hepe3opbupyem

MWHONKALIUK
Kopekumns n napueTanHo noacuneaHe 3a UHrBUHaNHUTe U 6egpeHn XepHUK, KakTo 1 eBeHTpaLmnu.

OEWUCTBUE

MeLluoBeTe ca aganTMpaHu B YaCTHOCT 3a KOENMMOCKOMUYHM UIK 3a CTaHO4apTHU onepauun.
BIOMESH® e npenHasHayYeH camo 3a eKcTpa nepuToHeanHa MMNaHTauums.

6 Meceua creg MMNNaHTUpaHeTo, GUMOCBLBMECTUMUTE W Hepe3opOMpyeMn MelloBe NpUYMHABAT
peakTuBHa ¢nbpo3a BCnNeacTBME Ha NoemMaHe Ha MoAcunBaHeTo. Te umaTt npeguMMcTBOBO Aa
npuTexaeaT nameT 3a ¢opmarta, opa3mMepsiBalla Ce€ MHOr0 NEeCHO, C rofnsiMO CbMPOTUBMEHME MpPU
CKbCBaHe, OTIIM4Ha NBKaBOCT, KOETO NOo3BOSIABa onTuMalnHa nHterpauna n KonoHnsauus.

NPOTUBOMNOKA3AHUA HEXENAHU CTPAHUYHU E®EKTU

[a He ce nsnonsea B cnefBalymTe cnyvam: KakTo BCAKO MMNnaHTMpaHo yCTPOWCTBO, TO3U
- Aneprusi KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE UMNMaHT € NogaTnvB a reHepupa HeXernaHu
- WHdekTnpaHo macto CTpaHN4HU eheKTU:
- bpemeHHoCT - [OuckomdbopT
- MopgpacTteawm geua - WHdekuns
- AHTuUKOaryanHa Tepanus - MNoBTOpHa nNposiea

MEPKW MNMPU YNIOTPEBA

MewwoseTe BIOMESH® ce JOCTaBAT cTepurnHu (ctepunusaums ¢ eTUNeHoB OKCcua).

Mpean ynotpeba ce yBepeTe B MbfiHOTATa Ha OMNakoBKata WM YCTPOWCTBOTO (4acT OT KOUTO ca
crbBaemute cakyeta). [a He ce u3non3Ba B CryYyal Ha noBpeda Ha YCTPOWCTBOTO U [/ wunn
orakoBkara.

[a He ce nsnonsea, ako yCTPOMCTBOTO € C U3TEKbLIT CPOK. .

COUSIN BIOTECH He npeanara kakBaTo M a € rapaHuusi unu npernopbkyi, OCBEH Te3n, Kacaelum
KOHKPETHUSI Ha4MH 3a 3aKpensiHe.

ToBa ycTporicTBo TpsibBa ga 6bae MnnaHTUpaHo camo OT KBanuduumpaH xvpypr, obyyeH 3a
ynoTpebaTa Ha JageHus npodykT ( CbC 3HAHWS MO aHaTOMMKS U BUCLeparnHa Xupyprus).

BAXHO: HE U3MNON3BAUTE NOBTOPHO — HE CTEPUNTU3UPAUTE

Kakto e yTo4yHeHO Ha eTukeTa Ha npogykta, mewbT BIOMESH® e camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba.
Tow He MOXe Oa ce ynotpebsiBa MOBTOPHO M / Unu ga ce cTepunuanpa NoBTOPHO (NOTeHUManHuTe
puckoBe OT ToBa Gmxa Mornmu ga O6baaT, HO He ce orpaHuyaBaT [o: 3aryba Ha CTepUnHOCTTa Ha
npoaykTa, pUck oT uHdeKums, 3aryba Ha edpekTMBHOCTTa Ha NpoayKTa, NoBTapsLL edeKT).

CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Aarnedy oT CBeT/IMHa, NpU yKa3aHaTa Ha yrnakoBkaTa craiHa
Temneparypa.

BAXHO

3a noBeye MHgOpMaUUsa OTHOCHO ynoTpebaTta Ha TO3M MpPoJyKT, MONs Aa ce CBbpXeTe ¢ Bawwuart
BIOTECH npegctaButen unm guctpubyTop.

O606LLeHne
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Brugsvejledning da

IMPLANTAT BIOMESH®
IKKE-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
BIOMESH® net er ikke-resorberbare parietale forstaerkningsimplantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER

Net : polypropylen (strikket enkelttrad)

Meerket trad : Polyethylen terepfthalat farvet med en biokompatibel farve (se emballage).
Oprindelse hverken human eller animalsk - ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning for hernia inguinalis (lyskebrok) og crural brok samt eventrationer.

UDF@RELSE

Net er specielt tilpasset enten til coelioskopisk kirurgi eller til konventionel kirurgi.

BIOMESH® er udelukkende beregnet til ekstraperitoneal implantation.

Biokompatible og ikke-resorberbare net forarsager, at reaktionel fibrose overtager forsteerkningen efter
seks maneders implantation. De har den fordel, at de har en udformningshukommelse, en meget nem
dimensionering, en meget hgj resistens mod sutur, en stor fleksibilitet og de tillader optimal integration
og kolonisering.

KONTRAINDIKATIONER UZNSKEDE biVIRKNINGER

Ma ikke bruges i falgende tilfeelde: Som en hvilkken som helst anden medicinsk
- Allergi over for nogen af komponenter anordning kan dette implantat eventuelt generere
- Inficeret omrade ugnskede bivirkninger:
- Graviditet - Ubehag
- Barn i voksealderen - Infektion
- Antikoagulationsbehandling - Tilbagefald

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH® net leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf sma poser, der kan
pilles af). Ma ikke bruges i tilfaelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

M4 ikke bruges, hvis anordningen er foraeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt
fikseringsmetode.

Denne anordning ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet
(kendskab til anatomi og visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som specificeret pad produktets etiket er BIOMESH® net kun beregnet til enkeltbrug. Det kan ikke
genbruges og/eller gensteriliseres (potentielle risici ville veere og er ikke begreenset til: tab af
produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING
Opbevares pa et tgrt, markt sted ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH
repraesentant eller forhandler

Resumé
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Kayttbohjeet fi

BIOMESH® IMPLANTTI
EI-RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
BIOMESH® -verkot ovat ei-resorboituvia parietaalisia vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

Verkko: polypropyleeni (kudottu monofilamentti)

Merkitty lanka: Bioyhteensopivalla varilla varjatty polyetyleenitereftalaatti (katso pakkaus).
Ei ihmis- tai eléinperéistd, _ Ei resorboituva.

INDIKAATIOT
Imusolmukkeiden ja kruraalisten tyrien ja eventraatioiden korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen

SUORITTAMINEN

Verkot soveltuvat erityisesti joko tahystysleikkaukseen tai perinteiseen kirurgiaan.

BIOMESH® on suunniteltu ainoastaan ekstraperitoneaaliseen implantaatioon.

Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot aiheuttavat reaktiivista fibroosia, joka valtaa vahvikkeen
kuusi kuukautta implantaation jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, erittédin helppo mitoitus, erittain
korkea sutuurin kestavyys, merkittdva joustavuus ja ne suovat optimaalisen integraation ja
kolonisaation.

VASTA-AIHEET EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa: Kuten mitka tahansa implantoitavat
- Allergia mille tahansa osista ladketieteelliset valineet, tama implantti on altis
- Infektoitunut kohta aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
- Raskaus sivuvaikutuksia:
- Kasvavat lapset - Epamukavuus
- Antikoagulanttihoito - Infektio

- Uusiutuminen

KAYTON VAROTOIMENPITEET

BIOMESH® -verkot toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja vélineen (annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos valine tai pakkaus on
heikentynyt.

Ala kayta, mikali laite on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kaytt6a.
Ainoastaan patevan, taman tuotteen kayttéon koulutetun (anatomian ja sisdelinkirurgian tuntemus)
kirurgin tulee implantoida tama véline.

TARKEAA ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinngissa on maaéritelty, BIOMESH® -verkko on kertakayttdinen. Sita ei voi kayttaa
jaltai steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden
haviaminen, infektioriski, tuotteen tehon haviaminen, uusiutuminen).

SAILYTYS
Sailytettavd kuivassa paikassa valolta suojattuna ja huoneenlammdossa, alkuperaisessa
pakkauksessaan.

TARKEAA
Saadaksesi lisétietoja taman tuotteen kaytostd ota yhteyttda COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai
tukkumyyjaan.

Yhteenveto

Page 11/ 16



Felhasznélasi Utmutatd hu

~ BIOMESH® IMPLANTATUM ,
NEM FELSZIVODO, HASFALI MEGEROSITO IMPLANTATUM
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
A BIOMESH® halok egyszer hasznalatos, nem felszivodé hasfali megerésitd implantatumok.

AZ IMPLANTATUM OSSZETEVOI

Halo: polipropilén (monofil, kotott szerkezetil)

Jelolt szal: Polietilén tereftalat, biokompatibilis festékkel szinezve (Lasd a csomagolason).
Nem tartalmaz allati vagy emberi eredetili anyagokat — Nem felsziv6do.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A hasfal megerésitésére és korrekcidjara lagyék és cruralis sérv és eventracio esetén.

HASZNALATA

A halé mind laparoszkoépos, mind hagyomanyos beavatkozas elvégzésére alkalmas.

A BIOMESH®kizarolag extraperitonedlis implantaciéra alkalmas.

A halo biokompatibilis és nem felszivédd, az implantaciot kovetd fibrézis mintegy hat honap alatt elfedi
implantatumot. Formaemlékezé anyagbol készilt, igy kdnnyen iranyba helyezhetéek, nagyon ellenallé
a varréanyagoknak, kilondsen rugalmasak, idealis beépulés és szdvetbendvés jellemzi.

ELLENJAVALLATOK NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Ne hasznalja a kdvetkez6 esetekben: Mint minden implantatum esetén, itt is
- Barmely 6sszetevbvel szembeni allergia fennall a nemkivanatos mellékhatasok
- A terulet elfert6z8dott kockazata:
- Terhesség - Diszkomfort érzés
- Novésben l1évé gyermekek - Fert6zés
- Antikoagulans terapia - Kigjulas

FELHASZNALASI UTMUTATO

A BIOMESH® haldk sterilen kertilnek kiszallitasra (etilén-oxid sterilizacio).

Felhasznalas el6tt mindig gy6z6djon meg a csomag és az eszkdz sértetlenségérdl. Az eszkéz vagy a
csomagolas barmiféle elvaltozasa esetén ne hasznélja fel.

Ne hasznéljon fel lejart szavatosséagi idejl terméket.

A rogzités maodjat illetéen a COUSIN BIOTECH semmilyen javaslatot vagy garanciat nem kinal.

A termék belltetését kizarélag arra megtanitott sebész végezheti. (megfelel6 anatémiai ismeretek és
alhasi sebészetben val¢ jartassag).

FONTOS: NE HASZNALJA UJRA — NE STERILIZALJA UJRA!

Ahogy a csomagolason is lathaté, a BIOMESH ® sérvhalé egyszer hasznalatos termék. Nem
Ujrahasznalhatd és nem Ujra sterilizalhat6. (A lehetséges kockazatok, egyebek mellett: a termék
sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata, termék hatékonysaganak csokkenése, a probléma
kiGjulasa.)

TAROLAS

Szaraz, szobahémérsékletli helyen, fénytél 6vva, eredeti csomagolasban tarolandoé.

FONTOS

A termékkel kapcsolatos tovabbi informaciéért Iépjen kapcsolatba a COUSIN BIOTECH képvisel6jével
vagy terjesztéjével.

Osszefoglalds
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Gebruiksinstructies nl

IMPLANTAAT BIOMESH®
NIET RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
BIOMESH®-gaas bestaat uit niet resorbeerbare, pariétale versterkingsimplantaten.

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN

Gaas: polypropyleen (gebreid monofilament)

Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat, gekleurd met een biocompatibele kleuring (zie de
verpakking).

Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — niet resorbeerbaar

INDICATIES
Herstel en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale hernia’s en buikwandbreuken

PRESTATIES

Het gaas is inzonderheid aangepast aan laparoscopische chirurgie of conventionele chirurgie.

De BIOMESH?®is uitsluitend voor extraperitoneale implantatie ontworpen.

Gaas, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaakt reactieve fibrose die na zes maanden na de
implantatie de versterking overneemt. Het heeft als voordeel dat het een vormgeheugen heeft, een
zeer eenvoudige dimensionering, een zeer hoge weerstand tegen naden en een grote flexibiliteit,
alsook dat het een optimale integratie en kolonisatie mogelijk maakt.

CONTRA-INDICATIE ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Niet gebruiken in de volgende gevallen: Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel
- Allergie voor een der bestanddelen is dit implantaat vatbaar voor het opwekken van
- Geinfecteerde plek potentiéle, ongewenste neveneffecten:
- Zwangerschap - Ongemak
- Opgroeiende kinderen - Infectie
- Antistollingstherapie - Recidive

VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ GEBRUIK

BIOMESH®-gaas wordt steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan er
afscheurbare zakjes bestaan). Niet gebruiken in geval van verslechtering van het apparaat en/of de
verpakking.

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type
bevestigingsmiddel.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het
gebruik van het product (kennis van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven is het BIOMESH®-gaas enkel voor eenmalig
gebruik. Het kan niet hergebruikte en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten
doch zijn niet beperkt tot: verlies van de steriliteit van het product, risico voor infectie, verlies van de
doeltreffendheid van het product, recidive)

OPSLAG
Op te slaan op een droge plaats uit de buurt van licht, bij kamertemperatuur, in zijn oorspronkelijke
verpakking.

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of
distributeur van COUSIN BIOTECH op te nemen.

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT BIOMESH®
IMPLANT PARIETAL DE SUSTINERE NERESORBABIL
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Mesele BIOMESH® sunt implanturi de sustinere parietald neresorbabile.

MATERIALE IMPLANTATE

Mesa : polipropilena (fir monofilament)

Fir marcat : Polietilena tereftalat colorat cu vopsea biocompatibila (vezi ambalaj).
Neresorbabile — de origine non-umana si non-animala.

INDICATII

Reparatii si sustinere parietala pentru hernii si eventrattii inghinale si crurale.

FUNCTIONALITATE

Mesele sunt adaptate atat pentru chirurgie coelioscopica cat si pentru chirurgie conventionala.
BIOMESH® este destinat doar implanturilor extraperitoneale.

Mesele, biocompatibile si neresorbabile, cauzeaza o fibroza de reactie ce va prelua sustinerea dupa
sase luni de la implant. Au avantajul de a avea o memorie a formei, o dimensionare usoara, o
rezistenta foarte mare la suturi, o mare flexibilitate si permit o integrare si colonizare optima.

ContraindicaTii EFECTE SECUNDARE CE POT APARE

Nu utilizati in urmatoarele cazuri: La fel ca orice dispozitiv de implant medical,
- Alergie la oricare dintre componente acest implant poate cauza efecte secundare
- Zona infectata nedorite:

- Sarcina - Discomfort

- La copii In crestere - Infectie

- Tratament cu anticoagulante - Recidiva

PRECAUTII LA UTILIZARE

Mesele BIOMESH® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid etilend).

Tnainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (plasticului detasabil). Nu
utilizati Tn cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul sunt deteriorate.

Nu utilizati daca data de expirare a dispozitivului este depasita.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare cu privire la utilizarea unui anumit tip de
dispozitive de fixare.

Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat doar de catre chirurgi calificati in utilizarea produsului (care au
cunostinte de anatomie si de chirurgie toracica).

IMPORTANT: NU REUTILIZATI — NU RESTERILIZATI

Dupa cum este specificat pe eticheta produsului, mesele BIOMESH® sunt produse de unica folosinta.
Acestea nu pot fi refolosite sau resterilizate (riscurile potentiale pot fi, fara a se limita la: desterilizarea
produsului, risc de infectie, pierderea eficientei produsului, recidive).

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat si intunecat la temperatura camerei, in ambalajul original.

IMPORTANT
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati
reprezentantul sau distribuitorul dvs. COUSIN BIOTECH.

Rezumat
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Kullanim-Kiavuzu tu
IMPLANT BIOMESH®
implantlan parietal emilmeyen inga ediyoruz
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIMLAMA
Cihazlar Biomesh® implantlari parietal emilmeyen insa ediyoruz.

IMPLANTE EDILEN MADDELER

Polipropilene.

isaretli Konu: tereftalat biyo uyumlu boya (paket bakiniz) ile renkli polietilen.
insan veya hayvansal kaynakl degildir.

ENDIKASYONLAR
Inguinals ve crurals fitiklari ve eventrations Tamir ve parietal takviye

PERFORMANS

Cihaz Ozellikle de laparoskopik cerrahi icin uygun, ya da cerrahi geleneksel edilir. Cihaz Biomesh ®
periton-digi sitesinde implant edilmek lizere tasarlanmigtir. Cihaz ve emilmeyen implantasyon alti
ay sonra takviye Ustlenirse reaktif fibrozis neden, Biyouyumlu. Onlar ¢ok iyi bir esneklige sahip,
kapatma yuksek bir dirence sahip ¢ok kolay boyutlara sahip bir bahis igin, bir sekil hafiza sahip olma
avantajina sahiptir ve entegrasyon ve kolonizasyonu saglar en iyi ve hizli.

KONTRENDIKASYONLAR OLASI KOTU YAN ETKILER
Asagidaki durumlarda implante etmeyin: Herhangi bir tibbi cihaz, implant gibi, ve c gibi
- Herhangi bir bilesene Alerji istenmeyen yan etkilere neden olabilir;
- Enfekte sitesi - yeniden sug igleme egilimi
- Hamile kadin - enfeksiyon
- Buyilyen ¢ocuk - rahatsizlik

- Antikoagilan tedavi

KULLANIM TEDBIRLERI

Cihaz Biomesh® (etilen oksit ile sterilize) steril temin edilmektedir.

Kullanmadan 6nce, cihaz ve paketleme (blister veya soyulabilir torbalar dahil) butinligini kontrol
edin.Cihaz ve / veya ambalaji zarar durumunda kullanmayin.

Bozulmamis oldugundan emin olabilmek igin ambalaji inceleyin; etiketler ve/veya koruyucu ambalaj
hasar gérmusse, tertibati kullanmayin.

Uriin siiresi ise kullanmayin

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tertibatlari markasinin kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir
garanti vermez veya oneride bulunmaz.

Bu tertibat sadece bu Urunin kullanimi konusunda egitim almis olan vasifli bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir.

ONEMLI : YENIDEN KULLANMAYIN YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketlemesinde belirtildigi gibi implant sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve/veya
yeniden sterilize edilemez (potansiyel riskler asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir: Griin
sterilitesi kaybi, enfeksiyon riski, Grtin verimliligi kaybr).

SAKLAMA TEDBIRLERI
Isiktan uzak, kuru bir yerde, oda sicakhdinda ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

ONEMLI
Bu Urdndn kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin, temsilcisi veya dagiticisi COUSIN BIOTECH
bagvurun.

Ozet
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en - Symbols used on labelling , - fi. - Merkinngissa kaytetyt symbolit
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette pt - S'.mbOIOS usados na ethue'ta . hu - acimkén hasznalt jelolések
ymbc q e\ - ZUpBoAa nou XpnoidonoloUVTal OTIG ETIKETEG - alt ] .
de - Bei Etiketten verwandete Symbole b H nl - Op de etikettering gebruikte symbolen
) ) R g - CUMBOMM M3MON3BaHN MpU eTUKETMPaHe } - -
it - Simboli utilizzati sull'etichetta da - Anvendte en-symboler b8 etiketter ro - Simboluri utilizare pe etichete
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje Y P tu - Etikette kullanilan semboller
en Batch number en Caution (See instructions for use) en Reference on the brochure
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions fr Référence du catalogue
de Chargennummer de Siehe Gebrauchsanweisung de Verweis auf der Broschire
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni it Referimento del catalogo
es Namero de lote es Veanse las instrucciones de uso es Referencia al foletto
pt Numero do lote pt Atengdo, consultar nota de instrucdes pt Referéncia do catélogo
€A ApiBuog TrapTidag €A AeiTe TIg 00nYiEG Xpong €A ApIBu6g kataAdyou
LOT || ¢ & REF d
r MaptuaeH Homep 6r Bwx nHCTpykumnTe 3a ynotpeba or KoHcynTupain 6powypara
da Serienummer: da Se brugsvejledning da Reference p& brochuren
fi Eranumero fi Katso kayttdohjeet fi Viittaus esitteessa
hu sarzs szam hu Tekintse meg a hasznalati Gtmutatét hu Referencia a katalégusban
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies nl Referentie in de brochure
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare ro Referinte in brosura
tu Parti numarasi tu icerigi inceleyin tu Brosur referansi
en Manufacturer en Do not re-use en Do not re-sterilize
fr Fabricant fr Ne pas réutiliser fr Ne pas restériliser
de Hersteller de Nicht wiederverwenden de Nicht erneut sterilisieren
it Produttore it Non riutilizzare it Non risterilizzare
es Fabricante es No volver a utilizar es No volver e esterilizar
pt Fabricante pt Na&o reutilizar pt Na&o reesterilizar
€A KataokeuaoTig €A Na ynv eravaxpnaoigoTTolEiTal % €A Na pnv eTavaTTooTEIPWVETAI
or Mpownssoauten 6r He n3nonsean noBTOpHO % or He cTtepunusupai noBTOpHO
da Producent da Ma ikke genbruges da Ma ikke gensteriliseres
fi Valmistaja fi Ala kéayta uudelleen fi Al steriloi uudelleen
hu gyartod hu Nem Ujrahsznosithaté hu Nem Ujrasterilizalhat6
nl Fabrikant nl Niet hergebruiken nl Niet opnieuw steriliseren
ro Producator ro Nu refolositi ro Nu resterilizati
tu Uretici tu Yeniden kullanmayin tu Yeniden sterilize etmeyin
en Keep in a dry place en Use before: year and month
fr Conserver au sec fr Utiliser jusque : année et mois
de Trocken lagern de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Conservare in un luogo asciutto it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es Manténgase en un lugar seco es Usese antes de: afio y mes
D pt Manter em lugar seco pt Utilizar até : ano e més
€A DUAGETE TO TTPOIGV POKPIG aTTO TV Uypagdia €A Huepopnvia ARgNng: €10G Kal pAvag
| 6r [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO 6r [la ce nsnonaea npeau: roanHa u mece
da | Opbevares pa et tart sted da | Bruges inden: ar og maned
fi Sailyta kuivassa fi Kéaytettdva ennen: vuosi ja kuukausi
hu Depozitati in loc uscat hu Felhasznalhatd: év és hénap
nl Széraz helyen tartandé nl Te gebruiken vé6r: jaar en maand
ro Op een droge plaats bewaren ro Utilizati Tnainte de: luna si anul
tu Kuru bir yerde muhafaza edin tu Son kullanma tarihi: yil ve ay
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker a I'abri de la lumiéere du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschutzt lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Tenere lontano dalla luce solare it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esta dafiado
Mo pt Manter ao abrigo da luz solar pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
/77"--.. €A Mpo@uAdgTe TO TTPOIdV aTTd TO PWG €A Na pnv xpnoipoTToiEiTal, EGv n CUCKEUADIa £Xel UTTOOTE! KATToI0 BAGRN
/\.\ 6r [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO 6r [la He ce n3nonaea ako e ynakoBkaTta e nospegeHa.
a da Opbevares mgrkt da Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
fi Sailyté valolta suojattuna fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
hu | fénytdl elzarva tartando hu Ne hasznélja, ha sérilt a csomagolas
nl Vrij van licht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
ro Nu expuneti la lumina ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
tu Isiktan uzak tutun tu Paketi hasar gérmis urtinleri kullanmayin
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: 6xido de etileno
€A Z1€ipo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwang: aliBuAevogeidio
6r CTepunuanpaHo ¢ eTUNeHoB oKeua
da | Steriliseret med ethylenoxid.
fi Steriloitu etyleenioksidilla
hu Etilén-oxiddal sterilizalt
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ro Sterilizat cu Oxid Etilena
tu Etilen oksit ile sterildir
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 fir
Medizinische Geréte 93/42/EWG
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva
es s
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
c € " 2Apavon CE kal apiBudg avayvwpiong TOU KOIVOTTOINUEVOU QOopEa. TO TTPOIGV CUPHPOPPWVETaI PE TIG BACIKEG aTTaITAOEIG TNG Odnyiag
“ l 2[' € 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa
6r CE MapK1poBKka 1 MOEHTUUKALIMOHEH HOMEP Ha HOTUULIMPaHUs opraH. MpoayKTbT OTroBapst Ha CbLUECTBEHUTE U3NCKBaHUS Ha [inpekTvBaTa
3a MeauMuymHckuM yeTporicta 93/42 / EMO
da | CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/EQF
fi limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laé&kintalaitedirektiivin 93/42/EEC kanssa
hu | CE jelzés és kiallito testiilet azonositéja. A termék megfelel az orvosi eszkdzokre vonatkozd 93/42/EEC direktiva eléirasainak.
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
ro Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este in conformitate cu prevederile importante ale directivei 93/42/CEE
tu | 93/42/AET sayili Medikal Cihaz Direktifi

Page 16/ 16




