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Instructions for use
BIOMESH® CA.B.S.’Air®

NON RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
Expendable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

Description

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis consists of (according to the references on the box):

- A parietal prosthesis made of a plug and a polypropylene mesh and two polyethylene terephthalate and ePTFE
fixation threads crimped of stainless steel needles.

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis

Implanted materials :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye, ePTFE.
Materials in contact with the patient during the surgery :
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
No human nor animal origin. Non resorbable.
Indications
The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis is intended for the use in all forms of hernia repair requiring reinforcement
with non-absorbable support material.
Performances
The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis is particularly designed to be extra-peritoneally implanted for the mini
invasive surgical treatment (small incision) of all form of hernia.
Biocompatible non resorbable products, cause fibrosis reaction taking over the reinforcement after six months of
implantation. They have the advantage of having a very high resistance to suture, have a great flexibility and allow an
optimum and rapid integration and colonisation.
Contraindications
Do not use in the following cases :
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy
Undesirable side effects
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to involve possible undesirable effects:
- Recurrence
- Infection
- Discomfort

Precautions for use

The BIOMESH® CA.B.S.’Air® prosthesis are delivered sterile (ethylene oxide sterilization).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peelable 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 Do not use if the device is out of date.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 with the use of the product (knowledge of
anatomy and visceral surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

THE BALLOON MUST BE IMPERATIVELY WITHDRAw

As specified on the product's labeling, the BIOMESH® CA.B.S.'Air® mesh is for single use only. It can not be re-used
and/or re-sterilized (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 of the prosthesis

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.
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SURGICAL PROCEDURE
BIOMESH® CA.B.S.’Air © is not intended to be used in the laparoscopic and endoscopic surgery. The prosthesis
should always be installed with an anterior reinforcement for inguinal and crural hernia.

SURGICAL PROCEDURE

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:

- The prosthesis equipped - The expansion and the spreading -The prosthesis is fixed,
with its balloon crosses out of the prosthesis are obtained ; -This balloon must
completely the hernial | ) | by inflating the balloon, (30ml), 1) | imperatively be withdrawn
defect, &, |volume of a syringe. Dfﬁ-\

-its positioning becomes X " | - Parietal fixing is carried out by >

then entirely retro ' two points thanks to the pre- 3

muscular positionned switched threads.

Surgical technique for inguinal hernia repair

Horizontal inguinal incision of about 5 cm, beginning immediately above the pubic spine. This incision extends down
to the level of the external abdominal oblique muscle. Placement of retractors. Short incision of the external
abdominal oblique muscle at the top of the external orifice of the inguinal canal. Exploration of the inguinal canal
enables 1) direct and indirect inguinal hernias to be differentiated, and 2) the dissection and removal of prehernia
lipomas.

Direct inguinal hernia:

Simple exposure of the patulous transversalis fascia. Opening of the transversalis fascia. Retraction of the
preperitoneal fatty tissue in order to create the space for a correct centred placement of the prosthesis. The prosthesis
is introduced folded into the preperitoneal space that was created. Inflation of the balloon in order to expand the
prosthesis while ensuring its proper centring. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed
through the posterior wall of the inguinal canal. Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the
prosthesis remains perfectly positioned. The sutures are tied without tension. Tension-free closure of the transversalis
fascia in front of the prosthesis by a continuous, absorbable suture.

External abdominal obligue hernia:

Opening of the spermatic cord. Detection of the peritoneal sac of the hernia. The parts of the spermatic cord are
located and isolated. Deep dissection of the peritoneal sac in order to facilitate its reintegration into the abdominal
cavity and to expose sufficient preperitoneal space for the correct placement of the prosthesis. After retraction of the
peritoneal sac of the hernia, the prosthesis is placed folded in the preperitoneal space. Inflation of the balloon
enabling expansion of the prosthesis while ensuring that it remains well-centred relevant to the deep orifice of the
inguinal canal. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed through the posterior wall of
the inguinal canal without tension. Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis
remains perfectly positioned.

The wall must be reinforced by placing a second prosthesis around the spermatic cord using the Lichtenstein
technique. Closure of the incision of the external abdominal oblique muscle with absorbable suture material.
Subcutaneous approximation and cutaneous closure with a continuous intradermal, absorbable suture.

Surgical technigue for umbilical hernia repair

Hemicircumferential periumbilical incision centred on the hernia. Dissection of the peritoneal sac, enabling its
abdominal reintegration by clearing sufficient space behind the aponeurosis for the prosthesis to be implanted. The
folded prosthesis is slipped through the aponeurotic orifice of the hernia in order to position it in the preperitoneal
space.. Inflation of the expansion balloon of the prosthesis while ensuring that the prosthesis remains centred relative
to the hernia orifice. Fixation of the prosthesis using prepositioned sutures passing through the aponeurosis.
Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. If
possible, aponeurotic approximation in front of the prosthesis without tension. Subcutaneous and cutaneous closure
with absorbable suture material.

Table of contents

Page 3/16



Notice d’instructions
BIOMESH® CA.B.S.’Air®

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL NON RESORBABLE
Prothése pariétale a ballonnet gonflable d’expansion pour la chirurgie viscérale
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

Description

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air ® est constituée (selon les références sur la boite):

- D’'une prothése pariétale composée d’'un plug et d’'un implant antérieur en polypropyléne et de deux fils de fixation
en polyéthyléne téréphtalate et ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable.

- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale.

Matériaux implantés :

Polypropylene, Polyéthyléne téréphtalate, Colorant biocompatible, ePTFE.

Matériaux en contact avec le patient durant 'intervention :

Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.

Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

Indications

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® est congu pour étre utilisé dans toutes les formes de réparation d’hernies
nécessitant un renforcement avec un matériel de support non résorbable.

Performances
La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® est particuliérement congue pour étre implantée en site extra-péritonéal, pour le
traitement chirurgical mini-invasif des hernies (courte incision).
Ces produits, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort
aprés six mois d'implantation. lls ont 'avantage 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
Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie & I'un des composants

- Site infecté

- Femme enceinte

- Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant

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

- Récidive

- Infection

- Géne
Précautions d’emploi
Les prothéses BIOMESH® CA.B.S.’Air® sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne).
Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de '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
particuliere 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
LE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE
Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'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).

Précautions de stockage de la prothése

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiéere et a température ambiante dans son emballage d'origine.
Important

Pour toute information complémentaire relative a l'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre
représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.
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PROCEDURE CHIRURGICALE
BIOMESH® CA.B.S.’Air ® n’est pas congu pour étre utilisé en laparoscopie ni en chirurgie endoscopique. La prothése
doit toujours étre posée avec un implant de renfort antérieur pour les hernies inguinales et crurales.

TECHNIQUE OPERATOIRE
1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése - 'expansion et I'étalement de - La prothése est fixée,
équipée de son la prothése sont obtenus par - Le ballon doit étre
ballon franchit ‘ gonflage a l'air du ballon, soit | impérativement retiré.
complétement y un volume d’une seringue de 1 ,
l'orifice herniaire, & 30ml Df.\ a°
- Son positionnement \J - La fixation pariétale est Y !
devient alors ‘ réalisée par 2 points grace |
entiérement retro- aux doubles fils sertis pré-
pariétal. positionnés.

Technique chirurgicale pour la réparation d'une hernie inguinale

Incision inguinale horizontale d’environ 5 cm, qui commence juste au-dessus du pubis. Cette incision s'étend vers le
bas jusqu‘au niveau du muscle oblique externe de I'abdomen. Placement de rétracteurs. Courte incision du muscle
oblique externe de I'abdomen en haut de l'orifice externe du canal inguinal. L'exploration du canal inguinal permet 1)
de différencier les hernies inguinales directes des hernies inguinales indirectes, et 2) de disséquer et d’enlever des
lipomes pouvant dégénérer en hernies.

Hernie inguinale directe :

Simple exposition du fascia transversalis ouvert. Ouverture du fascia transversalis. Rétraction du tissu adipeux
prépéritonéal afin de créer un espace pour un placement correctement centré de la prothése. La prothése est
introduite pliée dans l'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon pour expansion de la prothése tout en s’assurant
gu'elle est bien centrée. Fixation de la prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a
travers la paroi postérieure du canal inguinal. Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothese
reste parfaitement en place. Les sutures sont attachées sans tension. Fermeture sans tension du fascia transversalis
en face de la prothése par une suture continue et résorbable.

Hernie de I'oblique externe de I'abdomen :

Ouverture du cordon spermatique. Détection du sac prépéritonéal. Les parties du cordon spermatique sont situées et
isolées. Dissection profonde du sac afin de faciliter sa réintégration dans la cavité abdominale et d’exposer
suffisamment |'espace prépéritonéal pour garantir un bon placement de la prothése. Aprés la rétraction du sac
herniaire,, la prothése est placée pliée dans I'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon permettant I'expansion de la
prothése tout en garantissant qu'elle reste bien centrée par rapport au profond orifice du canal inguinal. Fixation de la
prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a travers la paroi postérieure du canal inguinal
sans tension. Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothése reste parfaitement en place.

La paroi peut étre renforcée en placant une deuxiéme prothése autour du cordon spermatique en utilisant la
technique de Lichtenstein. Fermeture de l'incision faite sur le muscle oblique externe de I'abdomen avec un matériel
de suture résorbable. Rapprochement sous-cutané et fermeture cutanée a l'aide d’une suture continue, intradermique
et résorbable.

Technique chirurgicale pour la réparation d'une hernie ombilicale

Incision péri-ombilicale de demi-circonférence centrée sur I'hernie. Dissection du sac situé dans le péritoine,
permettant sa réintégration dans I'abdomen en créant un espace suffisamment grand derriére I'aponévrose pour
implanter la prothése. La prothése pliée est glissée dans I'orifice aponévrotique de la hernie afin de la positionner en
prépéritonéal. Insufflation du ballon d’expansion de la prothése tout en s'assurant que la prothése reste centrée par
rapport a l'orifice de I'hernie. Fixation de la prothése a I'aide de sutures préalablement positionnées en passant a
travers l'aponévrose. Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothése reste parfaitement en
place. Si possible, rapprochement aponévrotique en face de la prothése sans tension. Fermeture sous-cutanée et
cutanée avec matériel de suture résorbable.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung

BIOMESH® CA.B.S.’Air®

NICHT RESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG IMPLANTAT
Parietalprothese mit kleinem aufblasbaren Ausdehnungsballon fir viszerale Chirurgie
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

Beschreibung

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® setzt sich wie folgt zusammen aus (gemaf den Verweisen auf die Box):

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug und einer Platte aus Polypropylen und zwei Befestigungsfaden
aus Polyethylen terephthalate und ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl.

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht.

Eingerichtes material

Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt, ePTFE.

Material in Kontakt mit dem Patienten wéhrend der Intervention:

Rostfreistahl, Polyvinylchloride.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

Anwendungsgebiete

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® ist zur Behandlung von Hernien jeglichen Typs bestimmt, fur die eine
Gewebeverstarkung mit nicht resorbierbarem Material erforderlich ist.

Leistungen

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S."Air® wurde speziell fur die au3erperitoneale Implantierung bei der chirurgischen,
gering invasiven Behandlung von Leisten (Kurze Inzision), Nabel- briichen entwickelt.

Bologisch vertragliche, nicht resorbierbare Produkte verursachen Fibrosereaktionen, die sechs Monate nach der
Implantation der Gewebeverstarkung auftreten. Sie haben den Vorteil, Grossen Widerstand gegen das Nahen zu
haben, ein sehr gute Flexibilitdt zu haben, und sie erlauben ein schnelle und optimale Integrierung.
Gegenanzeigen

Eine Implantation darf in den folgenden Féallen nicht erfolgen:

- Allergie gegen eines der Bestanteile - Kinder im Wachstum
- Infizierter Standort - Behandlung mit antikoagulantien
- Schwangerschaft

Unerwinschte Nebenwirkungen
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen
bewirkenwie:

- Rezidiv

- Infektion

- Verlegenheit
Vorsichtsmassnahmen
Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® Prothese 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 beziglich 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
DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN
Gemal der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
dirfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdéglichen Risiken zahlen unter
anderem: Verlust der Sterilitat des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)
Vorsichtsmassnahmen bei 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.
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Chirurgisches Vorgehen

BIOMESH® CA.B.S.'Air © darf nicht bei laproskopischen und endoskopischen Eingriffen eingesetzt werden. Die
Prothese sollte immer mit einem Implantat vor Bewehrung eingebaut werden fir Leistenbriichen und Narbenbriichen
entwickelt

OPERATIONSTECHNIK

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese

- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:

versehene Prothese ‘ Einblasen von Luft in den Ballon ‘ - Die Prothese ist

dringt vollig in die |y | entfaltet und ausgebreitet, Sei ein 1) befestigt, |
Bruchoffnung ein, & Volumen(Band) einer Spritze 30ml D‘ - Dieser Ballon muss in

- Die Positionierung E * | - Die seitliche Befestigung erfolgt > jedem Falle entfernt !
erfolgt nun ‘ durch 2 Stiche mit den gefassten, i werden.

vollkommen vorpositionierten Doppelfaden.

retroparietal.

Operationstechnik zur Behandlung von Leistenbriichen

Horizontale Inzision der Leiste von ca. 5 cm, direkt beginnend oberhalb des Schambeins. Diese Inzision erstreckt sich
bis auf die Hohe des aulReren schragen Bauchmuskels. Anbringen der Retraktoren. Kurze Inzision des auf3eren
schragen Bauchmuskels an der oberen Offnung des Leistenkanals. Die Exploration des Leistenkanals ermdglicht 1)
die Differenzierung von direkten und indirekten Leistenbriichen und 2) das Abtrennen und Entfernen von Lipomen.
Direkter Leistenbruch:

Einfache Freilegung der erweiterten Fascia Transveralis. Offnen der Fascia Transveralis. Entfernen des
subperitonealen Fettgebwebes, um Raum fiir eine korrekt zentrierte Platzierung der Prothese zu schaffen. Die
Prothese wird gefaltet in den vorbereiteten subperitonealen Raum eingefuhrt. Aufblahen des Ballons zur Entfaltung
der Prothese bei gleichzeitiger Sicherstellung, dass diese richtig zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei
vorbereiteten Nahten, die durch die Hinterwand des Leistenkanals gefuihrt werden. Exsufflation und Entfernung des
Ballons unter standiger Uberpriifung, ob die Prothese richtig positioniert ist. Die Nahte werden ohne Spannung
geschlossen. Spannungsfreies Schlie3en der Fascia Transversalis vor der Prothese durch eine durchgehende
resorbierbare Naht.

AuRerer schrager Bauchbruch:

Offnen des Samenstranges. Detektion des peritonealen Bruchsacks. Die Teile des Samenstranges werden lokalisiert
und isoliert. Tiefe Dissektion des peritonealen Bruchsacks, um dessen Reposition in die Bauchhohle zu erleichtern
und ausreichend subperitonealen Raum fur das korrekte Einsetzen der Prothese freizulegen. Nach der Retraktion des
Bruchsacks wird die Prothese gefaltet in den subperitonealen Raum eingesetzt. Aufblahen des Ballons und Entfaltung
der Prothese bei gleichzeitiger Sicherstellung, dass diese entsprechend der tiefen Offnung des Leistenkanals richtig
zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei vorbereiteten Nahten, die ohne Spannung durch die Hinterwand des
Leistenkanals gefuihrt werden. Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Kontrolle, ob die Prothese
richtig positioniert ist.

Die Hinterwand kann durch das Einsetzen einer zweiten Prothese um den Samenstrang unter Anwendung der
Lichtenstein-Technik verstarkt werden. Schlie3en des Schnittes des au3eren schragen Bauchmuskels mit
resorbierbarem Nahtmaterial. Subkutaner Vollwandverschluss und kutaner Verschluss mit einer durchgehenden
intradermalen, resorbierbaren Naht.

Operationstechnik zur Behandlung von Nabelbrichen

Zentrierter Schnitt der periumbilikalen Hemizirkumferenz an der Hernie. Dissektion des peritoealen Bruchsacks, um
dessen abdominale Reposition durch das Schaffen von ausreichendem Raum hinter der Aponeurosis zum Einsetzen
der Prothese zu ermdglichen. Die gefaltete Prothese wird durch die Aponeurosis-Offnung der Hernie gefiihrt, um sie
unter dem Peritoneum zu positionieren. Aufbldhen des Expansionsballons der Prothese unter standiger Kontrolle,
dass die Prothese im Verhaltnis zu der Offnung der Hernie zentriert bleibt. Fixierung der Prothese mit zwei
vorbereiteten Nahten, die durch die Aponeurosis fiihren. Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger
Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist. Soweit es mdglich ist, Vollwandverschluss der Aponeurosis ohne
Spannung vor der Prothese. Subkutaner und kutaner Verschluss mit resorbierbarem Nahtmaterial.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I' uso

BIOMESH® CA.B.S.'Air®

IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE NON RIASSORBIBILE
Protesi parietale a palloncino gonfiabile di espensione per la chirurgia viscerale
PRODOTTO STERILE MONOUSO

Descrizione
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & costituita da (secondo i riferimenti sulla scatola):
- una protesi parietale composta da un plug e da una rete in polipropilene e due fili di fissazione in polietilene
tereftalato e ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile.
- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale.
Materiali implanti:
Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible, ePTFE.
Materiali in contacto con il paziente durante 'operazione:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.
Indicazioni
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & studiata per essere impiegata in tutte le forme di riparazione dell'ernia che
necessitano di rinforzo con materiale di supporto non assorbibile.
Applicazioni
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & studiata specificamente per essere impiantata in siti extra-peritoneali per il
trattamento chirurgico mini-invasivo delle ernie (breve incisione).
| prodotti biocompatibili non riassorbibili provocano reazione fibrotica subentrante al rinforzo dopo sei mesi
dall'impianto. Hanno il vantaggio di sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili € consentono
un’integrazione e un’adesione rapida ed ottimale.
Controindicazioni
Non impiantare nei seguenti casi :

- Allergia a uno dei componenti

- Ambiente infettata

- Gravidanza

- Ragazzo in fase di sviluppo

- Trattamento anticoagulante
Effeti secondari indesirabili
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto & suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili
come:

- Ricaduta

- Infezione

- Imbarrazo
Precauzioi per I'uso
Le protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).
Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina
rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dellimballagio.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
IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto BIOMESH® CA.B.S.’Air® & monouso. In alcun 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)
Precauzioni relative alla conzervazione della protesi
Conservare in luogo ascuitto al riparo 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.
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PROCEDURA CHIRURGICA

BIOMESH® CA.B.S.’Air ® non & progettato per la chirurgia laparoscopica ed endoscopica.
La protesi deve sempre essere installato con un impianto prima di rinforzo per ernia inguinale e crurale

TECNICA OPERATORIA
1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in ,
- La protesi dotata del suo - L’espansione e lo spandimento posizione: '
palloncino supera ‘ della protesi avvengono tramite | -a protesi viene \
completamente l'orifizio , | gonfiamento ad del palloncino, o fissata,
erniario, \ _ | un volume di una siringa di 30ml _| -i palloncino deve '(
- La sua posizione diventa |7 |- Il fissagio parietale viene ‘ essere Zh
allora totalmente ‘ realizzato in 2 punti mediante ! obligatoriamente
retroparietale. doppi fili aggraffati-preposizionati. ritirato.

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia inguinale

Incisione inguinale orizzontale di circa 5 cm, subito sopra il tubercolo pubico. L'incisione scende fino al livello del
muscolo obliquo esterno addominale. Collocazione dei divaricatori. Breve incisione del muscolo obliquo esterno
addominale in cima all'orifizio esterno del canale inguinale. L'esplorazione del canale inguinale permette 1) che si
possano distinguere le ernie inguinali dirette ed indirette e 2) che si possano incidere e rimuovere i lipomi pre-erniali.
Ernia inquinale diretta:

Semplice esposizione della fascia trasversale aperta. Apertura della fascia trasversale. Ritiro del tessuto adiposo
subperitoneale onde creare uno spazio per centrare correttamente la protesi. La protesi viene introdotta piegata nello
spazio subperitoneale cosi creato. Gonfiamento del palloncino in modo da espandere la protesi garantendo un
corretto centraggio. Fissaggio della protesi con due suture preposizionate che vengono fatte passare attraverso la
parete posteriore del canale inguinale. Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi
rimanga posizionata perfettamente. Le suture vengono legate senza tensione. Chiusura senza tensione della fascia
trasversale di fronte alla protesi, mediante una sutura assorbibile continua.

Ernia obligua esterna addominale:

Apertura del funicolo spermatico. Rilevamento del sacco peritoneale dell'ernia. Le parti del funicolo spermatico sono
individuate e isolate. Profonda incisione del sacco peritoneale onde facilitare il suo reintegramento nella cavita
addominale ed esporre una sufficiente area subperitoneale per collocare correttamente la protesi. Dopo aver ritirato il
sacco peritoneale dell'ernia, la protesi viene collocata piegata nell'area subperitoneale. Gonfiamento del palloncino
che permette di espandere la protesi garantendo che resti ben centrata rispetto al profondo orifizio del canale
inguinale. Fissaggio della protesi con due suture preposizionale che vengono fatte passare attraverso la parete
posteriore del canale inguinale, senza tensione. Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la
protesi rimanga posizionata perfettamente.

La parete deve essere rinforzata collocando una seconda protesi attorno al funicolo spermatico mediante tecnica
Lichtenstein. Chiusura dell'incisione del muscolo obliquo esterno addominale mediante materiale di sutura
assorbibile. Ravvicinamento subcutaneo e chiusura cutanea con sutura intradermica continua assorbibile.

Tecnica chirurgica per lariparazione dell'ernia ombelicale

Incisione periombelicale a semicirconferenza centrata sull'ernia. Incisione del sacco peritoneale permettendo il suo
reinserimento addominale liberando uno spazio sufficiente dietro I'aponeurosi per la protesi da impiantare. La protesi
piegata viene fatta scivolare attraverso l'orifizio aponeurotico in modo da collocarla dietro il peritoneo. Gonfiamento
del palloncino di espansione della protesi per garantire che la protesi resti centrata rispetto all'orifizio dell'ernia.
Fissaggio della protesi mediante suture preposizionate che passano attraverso l'aponeurosi. Sgonfiamento del
palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Se possibile,
ravvicinamento aponeurotico di fronte alla protesi senza tensione. Chiusura cutanea e sottocutanea con materiale di
sutura assorbibile.

Sommario
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Instrucciones de uso

BIOMESH® CA.B.S.'Air®

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE
Prostesis parietal con globito inflable de expansion para cirugia visceral

PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
Descripcion
La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® se forma de (de acuerdo con las referencias en el cuadro) :
- una prétesis parietal compuesta de un plug y de una malla en polipropileno y de dos hilos de fijacion en polietileno
tereftalato y ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable.
un globo que permite el diespliegue de la prétesis parietal.
Materiales implantados:
Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible, ePTFE.

Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:

Acero inoxidable, Cloruro de polivinito.

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

Indicaciones

La prétesis BIOMESH® CA.B.S. "Air ® esta indicado para utilizar en todas las formas de reparacién de hernias que
necesitan refuerzo con material no reabsorbible.

Prestaciones
La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® esta disefiada, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal, para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias (Incisién corta).
Los productos, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo
despues seis meses de implantacion.
Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad y permittir una
integracion asi como una colonizacion 6ptima y rapida.
Contraindicaciones
No implantar en los siguientes casos:

- Alergia a uno de los componentes

- Sitio infectado

- Mujer embarazada

- Nifios en crecimiento

- Tratamiento anticoagulante
Efectos secundarios indeseables
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Recediva

- Infeccién

- Molestia
Precauciones de uso
Las prostesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno). Antes todos
utilizacién, 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 utilizacién del
producto (que conozca la anatomia y la cirugia visceral).
IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE
Conforme al etiquetado del producto, el implante BIOMESH® CA.B.S.'Air®, la guia es de uso Unico. En ningdn caso
deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad
del producto, riesgo de infeccion, 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.
Important
Por mas cualquier informacién en relacién con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
BIOMESH® CA.B.S.’Air © no esta disefiado para usarse en cirugias laparoscopica y endoscoépica. La protesis debe
instalarse siempre con un refuerzo del implante antes de la hernia inguinal y crural.
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TECNICA OPERATORIA

1-Colocion: 2-Despliegue: 3- Prétesis en su sitio:

- La protesis, dotada del - La expancién y la colocacion de la - La protesis esta fijada,

bal6n, atravesa A prétesis se obtienen inflando el balon | - Este globo debe 7
completamente el orificio <,;” con aire, Sea un volumen de una ¥ |retirarse s
de la hernia, "\ | jeringa de 30ml _, | imperativamente. e
- Su posicionamiento es 7 |- La fijacon parietal se reliza mediante /
entonces totalmente retro- dos puntos gracias a los dobles hilos

parietal. unidos pre-posicionados.

Técnica guirdrgica para reparacion de la herniainguinal

Incision inguinal horizontal de aproximadamente 5 cm, que comienza inmediatamente encima de la espina pubica.
Esta incisién desciende hasta el nivel del musculo oblicuo externo (oblicuo abdominal externo). Emplazamiento de
retractores. Incision corta del musculo oblicuo externo en el borde superior del orificio externo del canal inguinal. La
exploracion del canal inguinal permite 1) la diferenciacion de hernias inguinales directas e indirectas, y 2) la diseccion
y reseccién de lipomas que preceden a la hernia.

Hernia inguinal directa:

Exposicién simple de la fascia transversal. Incision de la fascia transversal. Retraccion del tejido adiposo
subperitoneal para crear el espacio para el emplazamiento centrado correcto de la prétesis. La proétesis se introduce
plegada en el espacio subperitoneal asi creado. Se infla el globo para desplegar la prétesis asegurando al mismo
tiempo su correcto centrado. Fijacion de la prétesis con dos suturas preposicionadas que pasan a través de la pared
posterior del canal inguinal. Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la protesis
permanezca perfectamente posicionada. Las suturas se atan sin tension. Se cierra sin tension la fascia transversal
por delante de la prétesis, empleando una sutura absorbible continua.

Hernia oblicua abdominal externa:

Incisién del corddn espermatico. Localizacién del saco peritoneal de la hernia. Se localizan y aislan los componentes
del cordén espermatico. Diseccion profunda del saco peritoneal para facilitar su integracién en la cavidad abdominal
y exponer el espacio subperitoneal suficiente para lograr un emplazamiento correcto de la prétesis. Después de la
retraccion del saco peritoneal de la hernia, se coloca la protesis plegada en el espacio subperitoneal. Se infla el
globo, lo que permite la expansién de la prétesis y al mismo tiempo se asegura que la misma permanezca
correctamente centrada con respecto al orificio profundo del canal inguinal. Fijacion de la prétesis con dos suturas
preposicionadas que pasan a través de la pared posterior del canal inguinal. Se desinfla el globo y se lo retira
comprobando al mismo tiempo que la prétesis permanezca perfectamente posicionada.

La pared debe reforzada con una segunda protesis a lo largo y colocada alrededor del cordon espermatico usando la
técnica de Lichtenstein, Se realiza el cierre del misculo oblicuo externo con material de sutura reabsorbible. Se
aproxima el tejido subcutdneo y se cierra la piel con una sutura absorbible intradérmica continua.

Técnica quirdrgica para reparacion de la hernia umbilical

Se realiza una incisién periumbilical semicircunferencial centrada en la hernia. Se diseca el saco peritoneal, lo que
habilita su reintegracion abdominal al crear espacio suficiente para que se implante la proétesis detrds de la
aponeurosis. La prétesis plegada se desliza a través del orificio aponeurético de la hernia a fin de colocarlo por
detras del peritoneo. Se infla el globo de expansién de la prétesis y al mismo tiempo se asegura que la misma
permanezca correctamente centrada con respecto al orificio de la hernia. Se fija la prétesis utilizando suturas
preposicionadas que pasan a través de la aponeurosis. Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo
tiempo que la prétesis permanezca perfectamente posicionada. De ser posible, la aponeurosis se aproxima sin
tension por delante de la prétesis. Se cierran el tejido subcutaneo y la piel utilizando material de sutura absorbible.

Resumen
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Odnyigg xpriong
BIOMESH® CA.B.S.’Air®

MH ENMANAMNOPPO®HZIMO EMOYTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZX
AvaAWoIUN TOIXWHATIKE TTPO0E0 HE POUOKWTO MTTAAOVI VIO OTTAAXVIKEG XEIPOUPYIKEG
emepBaosig
2TEIPO NMPOION MIAZ XPHZHZ
Meprypagn o e
H mmp6Beon BIOMESH™ CA.B.S.'Air™ atroteAgital ammd (CUPQwvaA PE TIG ava@opES OTO KOUTI):
- Mia Toixwpartiki TpdBean atmd BUoua TTPOTTUAEVIOU Kal Kal £va TTAEyUa TTPOTTUAEViIoU Kail dU0 TepePBAAIKA
ToAuaIBUAEvIa Kal vipaTa oTepéwong ePTFE pe BeAdveg avoleidwTou XaAuBa.
- ‘Eva utraAdvi To o110i0 ETITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHATIKOU EUQUTEUNATOG
YAIKQ:
MpoTruAévio, Tepe@BaAIkd TToAUaIBUAEVIO, BlooupBaTh XpwaTIKA ouaia, ePTFE.
YAIKG o€ eTTa@r] pe Tov agbevr) katd Tn SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG TTEURAONG:
AvoieidwTtog xaAuBag, TToAuBivuhoxAwpidio.
Oute avBpwTmvng oUTe WIKAG TTPoéAeuong. Mn atmoppo@Aciuo
Evoeieig
H mmpdBeon BIOMESH® CA.B.S.'Air® TTpoopIeTal yIa XPAON 0€ OAEG TIG HOPPEG £TTIOIOPOWONG KAANG TTOU aTTaITOUV
EViOXuon PE hN aTTOPPOPCIKO UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.
AtTod60E€Ig
H mmpdBeon BIOMESH® CA.B.S.'Air® oXedIAleTal €10IKA yIa EEWTTEPITOVAIKN EMPUTEUCN YIA TNV EAAXIOTA ETTEUPRATIKN
XEIPOUPYIKN Bepartreia (MIKPA TOMN) YIa OAEG TIG HOPPES KNANG.
Mpoiévta Ta otroia eival BloouuBaTd Kal un atroppo@naiIha TTPOKAAoUV avTIOPACTIKN ivwan n oTroia avaAauBavel Tnv
evioxuaon €€l NAVEG WETA TNV eU@UTEUCT. 'EXOUV TO TTAEOVEKTNHA OTI £X0UV TTOAU UWNAR avToxn OTa PAUMATA, JEYAAN
€UAUYICIia Kal ETTITPETTOUV UEYIOTN EVOWUATWON Kal aTaBgpoTToinan.
Avtevdeiteig
H epUTeUon dev TTPETTEI VA YIVETAI OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- ANepyia o€ éva atrd Ta cuOTATIKA OTOIXEID
- MoAucuévo onueio
- Eykupoaouvn
- Maidi og avamTuén
- AVTITTNKTIKA aywyn
AvVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
O1wg KABE ePPUTEUCIPO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO TTAPOV EUPUTEUNA Eival TTIBAVOV va TTPOKAAECEl AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG OTTWG Ol aKOAOUBEG:
- YTT0TpOTIN
- Noipwén
- Auogopia
Mpo@uAdéeig katd Tnv s%appoyr']
O1 rpoBéceic BIOMESH CA.B.S AIr® TTapadidovTal ATTooTEIPWHEVES (aTTOaTEIPWAN PE 0EEidIO TOU aIBUAgviou).
Mpiv a1 KaBe xpARaon, eAEYETE TNV APTIOTATA TNG CUCKEUATIOG KAl TOU TTPOIOVTOG (€K TwV OTTOIWV COKOUAAKIA e
QPUOAAIDEG / aTTOOTTWHEVEG BNAKEG). MV XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV OE TTEPITITWON TTOU EUPavidel OOPEG TO idI0 ri/Kal N
ouokeuagaia. Mnv xpnaoigoTroleite To TTPoidv av éxel Tepdaoel n nuepounvia Angng. H COUSIN BIOTECH dev TTapéxel
Kauia eyyunon oute oUoTaon, 600V a@Oopd OTn XPrOoN CUYKEKPINEVNG JAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV
oTeEPEWONG.
H ep@uTEUON TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YiVETOI ATTOKAEIOTIKA OTTO EIBIKEUPEVO XEIPOUPYO PE EKTTAIOEUCN OTN XPON
TOU (M€ YVWOEIG avaTopiag Kal OTTAAXVIKAG XEIPOUPYIKNAG).
ZHMANTIKO: MHN TO ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENANAMNOZTEIPQNETE

H AMOZYPZH TOY MIMAAONIOY AMOTEAEI ENITAKTIKH ANAIKH

O1wg etmonuaivetal oTnVv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG, TO TTAéyua BIOM ESH® CA.B.S.'Air® ivai oxedlaouévo yia pia xpron.
Agv TIpETTEl va EavaxpNOIYOTIOIEITAI /KAl VO OTTOCTEIPWVETAI €K VEOU (OTOUG TTIBavoug Kivouvoug TrepIAapfBavovral,
METOEU AAAWYV: aTTWAEIO OTEIPOTNTAG TOU TIPOIOVTOG, KivOUVOG WOAUVONG, OTTWAEIG QATTOTEAECUATIKOTATAG TOU
TTPOIGVTOG, UTTOTPOTTH)

®uAagn Tng TpdBeong

AloTNPAOTE TO TTPOIGV O GTEYVO XWPO, JECA OTNV APXIKI) TOU CUCKEUAQTIiA, TTPOQUAQYHEVO ATTO TO QWG KAl O€
Beppokpaaia dwyariou.

Znuavtikd

MNa kGBe TTEpAITEPW TTANPOPOPIa OXETIKG PE TN XPHON auToU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVIOETE PE TOV
avTImpdowTTo 1 Tov diavouéa Tng COUSIN BIOTECH.
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XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

To BIOMESH® CA.B.S.’Air © dev TTPoOopIETAl YIa VA XPNOIMOTTOINBEI 0 AQTTAPOCKOTTIKN KAl EVOOOKOTTIKI| XEIPOUPYIKH.
H mmpdBeon rpétrel TAvTa va eykabioTatal pe eUQUTEUNA TTPIV OTTO TNV £VIOXUON YIA TV QVTIMETWTTION TNG
BouBwvokAANG Kal TNG pnpiaiag KAANG.

XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

1-EykardoTtaon: 2-AvdarrTuén: 3- H mp60eon BpiokeTal
- H mpodbeon, - H emékTaon kai n e€amAwaon otnv ‘ oTtn 8éon TnG:
€EOTTAIOEVN HE TO | TPSGOEaN ETTITUYXAVETAI YOUTKWVOVTAG I To eupuTEUNA EXEI
MTTaAGVI TNG, dlaTTeEpVA <,~” TO UTTaAGvI, (30ml), 6yKog piag DJ oTEPEWOEI,

TIARPWG TNV KAAN, \ ouplyyag. 0\, | -H amméoupon autou Tou
- émeIta eykadioTaral " |- H ToIXwuaTIKA OTEPEWON YiveTal o€ , }'“ MTTaAOVIOU aTToTEAET

€€' oAokAfpou TTicw OuUo onueia xdpn ota VApata evaAAaynig ETTITAKTIKI) avAyKn

atrd 10 TOIXWHA TTOU £X0UV TOTTOBETNOET TTPONYOUUEVWG.

Xelpoupyikh TEXVIKA yia emidiop0waon BouBwvokAAng

Opigévtia BouBwvikA TouA TTEPITTOU 5 cm, EeKIVWVTAG aKPIBWGS TTAVW aTTd TNV NPIKA OTTOVOUAIKY) GTHAN. AuTr n Toun
EKTEIVETAI TTPOG TA KATW OTO £TTITTEDO TOU £EW KOIAIQKOU AoEoU pudG. TotroBEéTnon Twyv cuaTrelpwThpwy. MIKpr TouR
TOU £Ew KOIAIGKOU AOEOU YUOG OTNV KOPUPK TOU £EWTEPIKOU oToMiou Tou BouBwvikou Trépou. H e€epelivnan Tou
BouBwvikoU TTépou emTpétrel 1) TNV duean Kal Euueon diagopoTroinon TG BouBwvoKAANG, Kal 2) Tn diaToun Kal TNV
amoudkpuvon Twv ANITTWHPATA TTPO-KAANG.

Auegon BouBwvoknA

ATTAR €kBean TNG upeiag apuTaivoeidoug TTEPIToVIag. Avolypa TnNG apuTaIvOEIBOUG TTEPITOVIAG. ZUTTOAN Tou
UTTOTTEPITOVAIKOU AITTWSOUG I0TOU, TTPOKEIPJEVOU Va dNUIoUPYNBEi XWPOG YIa GWATH KEVIPAPIOUEVN TOTTOBETNON TNG
mpoOeang. H mpdbeon eicdyetal DITTAWPEVN OTOV UTTOTTEPITOVAIKG XWPO TToU dnuIoupyABNnKe. AIdyKwaon Tou
MTTAAOVIOU, TTPOKEINEVOU VA ETTEKTEIVEI TNV TTPOOBE0N £€aa@aAifovTag TTapdAANAa TO CwaTO KEVTPAPIGUA TOU.
>1epEéwan TG TTPpOBeong pe OUO PAPUATA TTOU €XOUV TOTTOBETNOEI TTPONYOUNEVWG, T OTToIa BIEPXOVTal JETW TOU
otrigBiou ToIXwpaTog Tou BouBwvikou TTépou. Ekguonan Tou PraAoviou, To OTToio agaipeital diac@aliovtag
TapdAAnAa 6T n TTPGOeon TTapauével KATAAANAA ToTTOBeTNUEVN. Ta pAuuaTta dévovTal Xwpig éviaon. KAgioiuo xwpic
£VTaOn TNG apuUTAIVOEIBOUG TTEPITOVIAG PTTPOCTA aTTo TNV TTPOBECN HE €Va CUVEXEG, ATTOPPOPITINO PAUUA.

ESwTepikn Ao&A KOIAIOKAAR:

Avolyua TNG OTTEPMATIKAS XOPONAG. AviXveuon Tou TTEPITOVAIKOU 0dkou TNG KNANG. Ta TUAWATA TNG OTTEPUATIKNG XOPONS
evroTriovTal Kal atropovwyvovTal. BaBid diatour Tou epitovaikol agdkou, woTe va dIEUKOAUVOEI n eTTavévTagn Tou
MEoa OTnV KOIAIAKK KOIAOTNTA Kal va OnuIoupynOEi ETTAPKAG UTTOTTEPITOVAIKOG XWPEOG YIa TN CWAOTA TOTToBETNON TNG
TP60eang. MeTd Tn CUGTOAR TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU TNG KAANG, N TTPoBean ToTToBETEITAI DITTAWUEVN OTOV
UTTOTTEPITOVAIKS XWPO. AIGYKWAON TOU JTTAAOVIOU TTOU ETTITPETTEI TNV ETTEKTACT TNG TTPOOeaNG, diac@aAifovTag
TTapAAANAQ OTI TTAPAUEVEI KOAG ETTIKEVTPWHEVN O axXEan UE TO BABU OTOWIO TOU BOUBWVIKOU TTOPOU. ZTEPEWOT TNG
TPOOeanG pe dUO pAppaTa TToU £XOUV TOTTOBETNOEN TTPONYOUPEVWG, TA OTToIa DIEpYXOVTAI JECW TOu OTTICOIoU
TOIXWHMATOG TOU BoufwvikoU TTOpouU Xwpig Evraan. Ek@uanon Tou ytraAovioy, TO OTToi0 agaipeital diac@aAiovtag
TapdAAnAa 6T n TTPGOean TTapauével KATAAANAG TOTTOBETNEVN.

To Toixwpa TTPETTEI va EVIOKUBET ue TV TOTTOBETNON deUTEPNG TTPOBEONG YUPW ATTO TN CTTEPUATIKI XOPdN
XPNOIMOTTOIWVTAG TNV TEXVIKA Lichtenstein. KAgioiuo Tng Topng Tou £€§w KolAlakoU AogoU pudg he aTToppo@roIto UAIKO
PAUUATOG. YTTOdOPIa TTPOCEYYION Kal BEPUATIKO KAEICINO PHE TUVEXEG EVOODEPUIKG, ATTOPPOPACINO PAupa.
Xe1poupyikA TEXVIKA via emididpBwan unpiaiag KAANG

Hul-repipepelakn TTEPION@AANIOG TOUN TTAVW aTTO TNV KAAN. AlaTopr Tou TTEPITOVAIKOU OAKOU, ETTITPETTOVTAG TNV
KOIAIOKA €TTaVEVTAEN TOU PE TNV EKKABAPIoN ETTAPKOUG XWPOU TTIow atrd TNV atmovelpwan yia TRV EUEUTEUCN TNG
mp60eang. H dimAwpévn TpdBean diEpXETAI HEGW TOU ATTOVEUPWTIKOU GTOMIOU TNG KAANG, TTPOKEIPEVOU va
TOTT00eTNOEI KATW ATTO TO TTEPITOVAIO. AIdyKwaon Tou PtraAloviol S1aoToANG TNG TTPOBeong, diac@aliovtag TTapadAAnAa
OTI N TTPOBEC TTAPANEVEI KEVTPAPIOHEVN O€ OXETN UE TO GTOMIO TNG KAANG. ZTEPEWON TNG TTPOBECGNG XPNOINOTIOIWVTAG
PAUUATA TTOU €XOUV TOTTOBETNBEI TTpONYyoUNEVWG, T oTToia BIEPXOVTal ATTO TNV aTToveEUpwan. Ekeuanon Tou
pTTaAoviou, To otroio agaipeital diac@aAifovrag TTapdAAnAa 611 n TpdBeon TTapapével KaTadAAnAa TotroBeTnuévn. Edv
gival duvaTiv, ATTOVEUPWTIKN) TTPOCEYYION PTTPOCTA aTTd TNV TTPABeon Xwpig évracon. YTTodopIo Kal SEPUATIKO KAEIOIUO
ME atToppo@nalIpo UAIKG paupaTog.
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en- - Symbols used on labelling
fr- - Symboles utilisés sur I'étiquette
de- - Erkldrung der Symbole auf der Verpackung

it- - Simboli usati sull’etichetta
es- - Simbolos utilizados en la etiqueta
e\- - SUuPoAa Mou XPNOILONOIoUVTAl OTIC ETIKETEC
en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d‘instructions
LOT de Chargennummer & de Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es NUmero de lote es Veanse las instrucciones de uso
€A ApiBudg napTidag €A AeiTe TIG 00nyieg xpnong
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
REF de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
e\ ApIBUOC KaTaAOyoU €A KaTaokeuaoTtng
en Do not re-use en Use before: year, month and day
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année, mois et jour
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr, Monat und Tag
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno, mese e giorno
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio, mes y dia
€A Na pnv enavaypnoiyonoieiral €A Huepopnvia Af&ng: €Tog, prvag kai nuépa
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
LS00 | de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
€A ®UAGETE TO NpoidV Lakpid anod TNV iy Na pnv Xpnolyonolgital, Eav N ouoKeUaadia €€l UNOOTE kanoia
uypaaia = BAGBN
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
o | A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
_7-‘|‘--. de Vor Sonnenlicht geschlitzt lagern % de Nicht erneut sterilisieren
1\\ it Tenere lontano dalla luce solare ) it Non risterilizzare
es Manténner alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
€A Mpo@UAAGETE To Npoidv anod To NAIAKO QWG €A Na pnv EnavanooTEIpWVETAl
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne
=R de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con dxido de etileno
e\ >1eipo npoidv. MéBodog anooTeipwong: alBuAevoeidio
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 {iber Medizinprodukte
012“ it Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo Notificato. II prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva
CEE/93/42
es Marca CE y nimero de identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/CEE
€A >fuavon CE kal apiBpog avayvapiong Tou KoIvoroindévou gpopéd. To Npoidv CUUHOPQWVETAI E TIC BACIKEG anNAITAOEIC TNG

0Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA NpoidvTa
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