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Instructions for use           en 

BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

EExxttrraappeerriittoonneeaall  rreeiinnffoorrcceemmeenntt  iimmppllaanntt  
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE 

 
DESCRIPTION 
BIOMESH®

 meshes are parietal reinforcement implants. 
  
MATERIALS 
Polyethylene terephthalate (see on the package) 
Polyethylene terephthalate deep-dyed with dimethyl siloxane (see on the package) 
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 inguinal, crural and ventral hernias. 
 
PERFORMANCES 
Meshes are adapted to both laparoscopic and conventional surgery. 
 
The BIOMESH® device is designed for extraperitoneal implantation. 
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, being cut-able, have 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 
  -  Surgery via a vaginal approach 
  
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS 
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to involve possible undesirable effects: 
  -  Discomfort 
  -  Infection 
  -  Recurrence 
 
PRECAUTIONS FOR USE 
BIOMESH® meshes are delivered sterile.  
Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / 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Do not use if the device is out of date.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 and trained to the use of the product (knowledge of 
anatomy and visceral surgery). 
 
IIMMPPOORRTTAANNTT  ::      DDOO  NNOOTT  RREEUUSSEE            --        DDOO  NNOOTT  RREESSTTEERRIILLIIZZEE  
As indicated on the product labelling, the implant is designed for single use. It should in no event be reused 
and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of 
effectiveness, recurrence).  
 
STORAGE OF THE PROSTHESIS 
To be stored in a dry place away from light and at room temperature in its original packaging. 
 
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH 
representative or distributor. 
 
 
Table of contents
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BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

IImmppllaanntt  ddee  rreennffoorrcceemmeenntt  ppaarriiééttaall  eexxttrraa--ppéérriittoonnééaall  
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE 

Description 
Les plaques BIOMESH ® sont des implants de renforcement pariétal. 
 
Matériaux 
Polyéthylène téréphtalate (voir sur lΣemballage) 
Polyéthylène téréphtalate imprégné de diméthyle siloxane (voir sur lΣemballage) 
Fil de marquage : Polyéthylène téréphtalate teinté de colorant biocompatible  (voir sur emballage) 
Origine ni humaine, ni animale Ν Non résorbable. 
 
Indications 
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, crurales et des éventrations. 
 
Performances 
Les plaques sont adaptées soit à la chirurgie coelioscopique, soit à la chirurgie traditionnelle. 
Le dispositif BIOMESH ® est conçu pour être implanté en site extra-péritonéal. 
Les plaques, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du 
renfort après six mois dΣimplantation. Elles ont lΣavantage dΣavoir une mémoire de forme, dΣavoir une mise aux 
dimensions très facile, dΣavoir une très grande résistance à la suture, dΣavoir une très bonne souplesse, et de 
permettre une intégration et une colonisation optimum et rapide. 
 
Contre-indications 
Ne pas implanter dans les cas suivants : 
  -  Allergie à l'un des composants 
  -  Site infecté 
  -  Femme enceinte 
  -  Enfant en croissance 
  -  Traitement anti-coagulant 
  -  Chirurgie voie basse 
 
Effets secondaires indésirables 
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible dΣentraîner des effets indésirables  tels 
que: 
  -  Récidive 
  -  Infection 
  -  Gêne 
Précautions dΣemploi 
Les plaques BIOMESH ® sont livrées stériles. 
Avant toute utilisation, vérifier lΣintégrité du dispositif et de lΣemballage (dont les blisters ou sachets pelables). σe 
pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de lΣemballage. 
Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. 
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne lΣemploi dΣune marque 
particulière de dispositifs de fixation. 
Ce dispositif doit être implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé à lΣutilisation du produit  
 
IMPORTANT:   NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER 
Conformément à lΡétiquetage de ce produit, lΣimplant est à usage unique. Il ne doit en aucun cas être réutilisé 
et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas à : perte de stérilité du produit, risque 
dΣinfection, perte dΣéfficacité du produit, récidive 
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHÈSE 
Conserver dans un endroit sec, à l'abri de la lumière et à température ambiante dans son emballage d'origine. 
Pour toute information complémentaire relative à l’utilisation de ce produit, veuillez prendre contact 
avec votre représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH. 
 
 
Sommaire
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BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

IImmppllaannttaatt  zzuurr  eexxttrraappeerriittoonneeaalleenn  ppaarriieettaalleenn  VVeerrssttäärrkkuunngg  
STERILES PRODUKT FÜR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH 

 
BESCHREIBUNG 
BIOMESH® Netze sind Implantat parietalen Verstärkung. 
 
MATERIALEN  
Polyethylen-Terephthalat (Siehe Verpackung) 
Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan imprägniert (Siehe Verpackung)  
Markierungsfaden: Polyethylen terephthalat geklungen mit bioverträglichem Farbstoff. (Siehe Verpackung). 
Weder humanen noch tierischen Ursprungs –Nicht resorbierbar. 
  
ANWENDUNGSGEBIETE 
Wiederherstellung und parietalen Verstärkung von leisten und Unterschenkelbrüchen und Bauchwandbrüche. 
 
LEISTUNGEN 
Die Netze werden entweder an die Laparoskopie, oder an die Klassicher Operationstechnik angepasst. 
Die BIOMESH® Vorrichtung ist für die Extraperitoneal Implantation bestimmt. 
Diese bioverträglichen und nicht resorbierbar Netze führen zu einer reaktiven Fibröse, die sechs Monaten nacht 
der Implantierung die Rolle der Verstärkung überstimmt. Sie haben den Vorteil, ein sehr Formgedächtnis zu 
haben, ein sehr einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen Widerstand gegen das Nähen zu 
haben, ein sehr gute Flexibilität zu haben, und sie erlauben ein schnelle und optimale Integrierung. 
 
GEGENANZEIGEN 
Eine Implantation darf in  den folgenden Fällen nicht erfolgen: 
  -  Allergie gegen eines der Bestanteile 
  -  Infizierter Standort 
  -  Schwangerschaft 
  -  Kinder im Wachstum 
-  Behandlung mit antikoagulantien 
-  Vaginale Chirurgie 
 
UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN 
Wie jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwünschte Nebenwirkungen 
bewirkenwie: 
  -  Verlegenheit 
  -  Infektion 
  -  Rezidiv 
 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert.  
For jeder Benutzung , die Integrität der Verpackung vor jeder Benutzung zu prüfen (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 bezüglich der Verwendung einer besonderen 
Marke von Befestigungsvorrichtungen. 
Diese Vorrichtung darf ausschließlich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des 
Produktes gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)  
 
WWIICCHHTTIIGG  ::      NNIICCHHTT  WWIIEEDDEERRVVEERRWWEENNDDEENN      ––        NNIICCHHTT  NNEEUU  SSTTEERRIILLIISSIIEERREENN  
Gemäß dem Produktetikett darf das Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall 
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den möglichen Gefahren gehören unter anderem: Verlust 
der Produktsterilität, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rückfall).  
Vorsichtsmassnahmen bei der Lagerung der Prothese  
Trocken, vorlicht geschützt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung. 
Für weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an ihrem COUSIN 
BIOTECH Vertreter oder Händler Kontakt auf. 
 

Zusammenfassung
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BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

IImmppiiaannttoo  ddii  rriinnffoorrzzoo  ppaarriieettaallee  eexxttrraappeerriittoonneeaallee  
PRODOTTO MONOUSO STERIL 

DESCRIZIONE 
Le reti BIOMESH sono impianti di rinforzo parietale. 
 
MATERIALI 
Polietileno tereftalato (Vedere su lΣimballagio) 
Polietileno tereftalato impregnato con dimetil silossano (Vedere su lΣimballagio) 
Filo di marcatura : Polietilene tereftalato tinto di tinta biocompatible (Vedere su lΣimballagio). 
Origine né humana, né animale Ν Non riassorbibile. 
 
INDICAZIONI 
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, crurali e degli sventramenti. 
 
APPLICAZIONI 
Le reti sono adattate sia alla chirurgia celioscopica, sia alla chirurgia tradizionale. 
Il dispositivo BIOMESH® è 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 é consentono unΣintegrazione e 
unΣadesione rapida ed ottimale. 
 
CONTROINDICAZIONI  
Non impiantare nei seguenti casi : 
  -  Allergia a uno dei componenti 
  -  Ambiente infettata 
  -  Gravidanza 
  -  Ragazzo in fase di sviluppo 
-  Trattamento anticoagulante 
-  Chirurgia delle basse vie 
 
EFFETI SECONDARI INDESIRABILI 
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto è suscettibile di comportare effeti secondari 
indesirabili come: 
Imbarrazo 
Infezione 
Ricaduta 
 
PRECAUZIτI PER δΣUSτ 
Le reti BIOMESH® sono vendute sterili. 
Prima di qualsiasi utilizzo, verificare lΣintegrità del dispositivo e dellΣimballagio (di cui blister o bustine a lamina 
rimuovibile). Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dellΣimballagio. 
Non impiegare il dispositivo sia scaduto. 
CτUSIσ BIτTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cioΣ che concerne lΣimpiego di una marca 
particolare di dispositivo di fissaggio. 
Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato allΣutilizzo del 
prodotto(con conoscenze dellΣanatomia e della chirurgia delle viscere) 
 
IIMMPPOORRTTAANNTTEE  ::      NNOONN  RRIIUUTTIILLIIZZZZAARREE    ΝΝ    NNOONN  RRIISSTTEERRIILLIIZZZZAARREE  
Conformemente allΣetichettatura di questo prodotto, lΣimpianto è monouso. In nessun caso deve essere 
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilità 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. 
Per qualsiasi altra informazione relativa allΣuso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o 
al distributore COUSIN BIOTECH a voi più vicino. 
 
Sommario
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BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

IImmppllaannttee  ddee  rreeffuueerrzzoo  ppaarriieettaall  eexxttrraappeerriittoonneeaall  
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO 

DESCRIPCIÓN 
Las mallas BIOMESH son implantes de refuerzo parietal. 
 
MATERIALES 
Polietileno tereftalato (Ver en el embalaje) 
Polietileno tereftalato impregado con dimetilo siloxano (Ver en el embalaje) 
Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato teñido con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje). 
Origen ni humano ni animal – No reabsorbible. 
 
INDICACIONES 
Reparación y refuerzo parietal de las hernias inguinales, crurales y de las eventraciones. 
 
PRESTACIONES 
Las mallas se adaptan a la cirugía laparoscopica y a la cirugía tradicional. 
El dispositivo BIOMESH® están concebido para su implantación en zona extraperitoneal. 
Las mallas, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo 
después seis meses de implantación.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, una puesta a las 
dimensiones muy rápida, una resistencia muy elevada à la sutura, tener una muy buena flexibilidad y permitir 
una integración así como una colonización óptima y rápida. 
 
CONTRAINDICACIONES 
No implantar en los siguientes casos: 
  -  Alergia a uno de los componentes 
  -  Sitio infectado 
  -  Mujer embarazada 
  -  Niños en crecimiento 
  -  Tratamiento anticoagulante 
  -  Cirugía de vías bajas 
 
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES 
Como todo producto médico que pueden implantarse, este implante es susceptibleimplicar efectos secundarios 
indeseables como: 
  -  Infección 
  -  Recidiva 
  -  Molestia 
 
PRECAUCIONES DE USO 
Las mallas BIOMESH® se presentan estériles. 
Antes de toda utilización, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (cuyo blíster o sacos pelables). No 
utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. 
No utilizar si el dispositivo estuviera caduco. 
 
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantía ni recomendación a propósito del empleo de una marca 
específica de dispositivos de fijación. 
 
Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado a la utilización a los 
productos (que conoce la anatomía y la cirugía visceral). 
 
IIMMPPOORRTTAANNTTEE  ::      NNOO  RREEUUTTIILLIIZZAARR  --  NNOO  VVOOLLVVEERR  AA  EESSTTEERRIILLIIZZAARR  
Conforme al etiquetado del producto, el implante es de uso único. No se puede volver a utilizar ni/o esterilizar 
(entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitación: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infección, 
pérdida de eficacia del productos, recaída). 
 
PRECAUCIONES DE CONSERVACIÓN 
Conservarse en un sitio seco protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original. 
 
Por más cualquier información en relación con la utilización de este producto, póngase en contacto con 
vuestro represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente. 
 
Resumen
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ΟįηγȓİȢ ȤȡȒσηȢ           İǊ  
BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

ΕΕǍǍǔǔππεεǏǏǈǈĲĲοοǌǌααǕǕǉǉǗǗ  εεǋǋφφǘǘĲĲεευυǋǋαα  εεǌǌίίııχχυυııηηǐǐ  
ƧƴƳƶƷƪΙƵƻưƪƱƳ ƴƵƳƼƳƱ ưΙƧƶ ΧƵΗƶΗƶ 

ƴΕƵƭΓƵΑΦơ 
Ʒα πǊƿǄǋαĲα BIτεESH® İǁǌαǈ İǋφυĲİǘǋαĲα İǌǁıǒυıǆǐ ĲǎǈǒǙǋαĲǎǐ. 
  
ƸƯƭƮΆ 
ƷİǏİφǇαǊǈǉǗ πǎǊυαǈǇυǊƿǌǈǎ (ƨǊ. ıυıǉİυαıǁα) 
ƷİǏİφǇαǊǈǉǗ πǎǊυαǈǇυǊƿǌǈǎ ǃαǋǋƿǌǎ ǋİ įǈǋİǇυǊǎıǈǊǎǍƾǌǆ (ƨǊ. ıυıǉİυαıǁα). 
Ʊǀǋα ǋİ ıǀǋαǌıǆ: ƷİǏİφǇαǊǈǉǗ πǎǊυαǈǇυǊƿǌǈǎ ǃαǋǋƿǌǎ ǋİ ǃǈǎıυǋǃαĲǀ ǒǏǔıĲǈǉǀ ǎυıǁα (ƨǊ. ıυıǉİυαıǁα). 
Ʊǀǋα ǋǆ αǌǇǏǙπǈǌǆǐ ǀ ǅǔǈǉǀǐ πǏǎƿǊİυıǆǐ Ν ưǆ İπαǌαπǎǏǏǎφǀıǈǋǎ. 
 
ΕƱƩΕƢƲΕƭƶ 
ƧπǎǉαĲƾıĲαıǆ ǉαǈ İǌǁıǒυıǆ ĲǎǈǒǙǋαĲǎǐ Ǆǈα ǃǎυǃǔǌǎǉǀǊǆ, ǋǆǏǈαǁα ǉǀǊǆ ǉαǈ πǏǎπĲǙıİǈǐ Ĳǔǌ ǉǎǈǊǈαǉǙǌ 
ıπǊƾǄǒǌǔǌ. 
 
ΑƴƳƩΌƶΕƭƶ 
Ʒα πǊƿǄǋαĲα πǏǎıαǏǋǗǅǎǌĲαǈ ĲǗıǎ ıİ ǊαπαǏǎıǉǎπǈǉǀ Ǘıǎ ǉαǈ ıİ ıυǋǃαĲǈǉǀ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀ İπƿǋǃαıǆ. 
Η ıυıǉİυǀ BIτεESH® ƿǒİǈ ıǒİįǈαıĲİǁ Ǆǈα İǍǔπİǏǈĲǎǌαǕǉǀ İǋφǘĲİυıǆ. 
ƴǊƿǄǋαĲα Ĳα ǎπǎǁα İǁǌαǈ ǃǈǎıυǋǃαĲƾ ǉαǈ ǋǆ απǎǏǏǎφǀıǈǋα πǏǎǉαǊǎǘǌ αǌĲǈįǏαıĲǈǉǀ ǁǌǔıǆ ǆ ǎπǎǁα αǌαǊαǋǃƾǌİǈ 
Ĳǆǌ İǌǁıǒυıǆ ƿǍǈ ǋǀǌİǐ ǋİĲƾ Ĳǆǌ İǋφǘĲİυıǆ. Έǒǎυǌ Ĳǎ πǊİǎǌƿǉĲǆǋα ǗĲǈ įǈαǇƿĲǎυǌ ǋǌǀǋǆ ıǒǀǋαĲǎǐ, İǘǉǎǊǆ 
įǈαıĲαıǈǎǊǗǄǆıǆ, ƿǒǎυǌ πǎǊǘ υǓǆǊǀ αǌĲǎǒǀ ıĲα ǏƾǋǋαĲα, ǋİǄƾǊǆ İυǊυǄǈıǁα ǉαǈ İπǈĲǏƿπǎυǌ ǋƿǄǈıĲǆ 
İǌıǔǋƾĲǔıǆ ǉαǈ ıĲαǇİǏǎπǎǁǆıǆ. 
ΑƱƷΕƱƩΕƢƲΕƭƶ 
Η İǋφǘĲİυıǆ įİǌ πǏƿπİǈ ǌα ǄǁǌİĲαǈ ıĲǈǐ παǏαǉƾĲǔ πİǏǈπĲǙıİǈǐ:  
  - ƧǊǊİǏǄǁα ıİ ƿǌα απǗ Ĳα ıυıĲαĲǈǉƾ ıĲǎǈǒİǁα 
  - ưǎǊυıǋƿǌǎ ıǆǋİǁǎ 
  - ƪǄǉυǋǎıǘǌǆ 
  - ƴαǈįǁ ıİ αǌƾπĲυǍǆ 
  - ƧǌĲǈπǆǉĲǈǉǀ αǄǔǄǀ 
  - ƪπƿǋǃαıǆ ǋİ ǉǎǊπǈǉǀ πǏǎıƿǄǄǈıǆ 
ΑƱΕƴƭΘΎưΗƷΕƶ ΕƱƠƵΓΕƭΕƶ 
Όπǔǐ ǉƾǇİ İǋφυĲİǘıǈǋǎ ǈαĲǏǎĲİǒǌǎǊǎǄǈǉǗ πǏǎǕǗǌ, Ĳǎ παǏǗǌ İǋφǘĲİυǋα İǁǌαǈ πǈǇαǌǗǌ ǌα πǏǎǉαǊƿıİǈ 
αǌİπǈǇǘǋǆĲİǐ İǌƿǏǄİǈİǐ Ǘπǔǐ ǎǈ αǉǗǊǎυǇİǐ: 
  - ƩυıφǎǏǁα 
  - ƯǎǁǋǔǍǆ 
  - ƸπǎĲǏǎπǀ 
ƴƵƳΦƸƯΆƲΕƭƶ ƮΑƷΆ ƷΗƱ ΕΦΑƵưƳΓơ 
Ʒα πǊƿǄǋαĲα BIτεESH® παǏαįǁįǎǌĲαǈ απǎıĲİǈǏǔǋƿǌα.  
ƴǏǈǌ απǗ ǉƾǇİ ǒǏǀıǆ, İǊƿǄǍĲİ Ĳǆǌ αǏĲǈǗĲǆĲα Ĳǆǐ ıυıǉİυαıǁαǐ ǉαǈ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ (İǉ Ĳǔǌ ǎπǎǁǔǌ φαǉİǊƾǉǈα ǋİ 
φυıαǊǁįİǐ / αφαǈǏǎǘǋİǌǆ İπǈφƾǌİǈα). ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ ıİ πİǏǁπĲǔıǆ πǎυ İǋφαǌǁǅİǈ φǇǎǏƿǐ Ĳǎ ǁįǈǎ 
ǀ/ǉαǈ ǆ ıυıǉİυαıǁα.  
ưǆǌ ǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ αǌ ƿǒİǈ πİǏƾıİǈ ǆ ǆǋİǏǎǋǆǌǁα ǊǀǍǆǐ. 
Η CτUSIσ BIτTECH įİǌ παǏƿǒİǈ ǉαǋǁα İǄǄǘǆıǆ ǎǘĲİ ıǘıĲαıǆ, Ǘıǎǌ αφǎǏƾ ıĲǆ ǒǏǀıǆ ıυǄǉİǉǏǈǋƿǌǆǐ ǋƾǏǉαǐ 
ǈαĲǏǎĲİǒǌǎǊǎǄǈǉǙǌ πǏǎǕǗǌĲǔǌ ıĲİǏƿǔıǆǐ. 
Η İǋφǘĲİυıǆ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ πǏƿπİǈ ǌα ǄǁǌİĲαǈ αποǉǊεǈıĲǈǉƾ απǗ İǈįǈǉİυǋƿǌǎ ǒİǈǏǎυǏǄǗ ǋİ İǉπαǁįİυıǆ ıĲǆ 
ǒǏǀıǆ Ĳǎυ (ǋİ ǄǌǙıİǈǐ αǌαĲǎǋǁαǐ ǉαǈ ıπǊαǒǌǈǉǀǐ ǒİǈǏǎυǏǄǈǉǀǐ). 
ƶƶΗΗưưΑΑƱƱƷƷƭƭƮƮƳƳ::      ưưΗΗƱƱ  ƷƷƳƳ  ΕΕƴƴΑΑƱƱΑΑΧΧƵƵΗΗƶƶƭƭưưƳƳƴƴƳƳƭƭΕΕƭƭƷƷΕΕ            --        ưưΗΗƱƱ  ƷƷƳƳ  ΕΕƴƴΑΑƱƱΑΑƴƴƳƳƶƶƷƷΕΕƭƭƵƵΩΩƱƱΕΕƷƷΕΕ  
ƶǘǋφǔǌα ǋİ Ĳǆǌ İπǈıǀǋαǌıǆ αυĲǎǘ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, Ĳǎ İǋφǘĲİυǋα πǏǎǎǏǁǅİĲαǈ Ǆǈα ǋǁα ǋǗǌǎ ǒǏǀıǆ. Ʃİǌ πǏƿπİǈ 
ıİ ǉαǋǁα πİǏǁπĲǔıǆ ǌα İπαǌαǒǏǆıǈǋǎπǎǈİǁĲαǈ ǉαǈ/ǀ ǌα İπαǌαπǎıĲİǈǏǙǌİĲαǈ (ǎǈ įυǌǆĲǈǉǎǁ ǉǁǌįυǌǎǈ 
πİǏǈǊαǋǃƾǌǎυǌ, αǊǊƾ įİǌ πİǏǈǎǏǁǅǎǌĲαǈ ıĲǎυǐ παǏαǉƾĲǔ: απǙǊİǈα Ĳǆǐ απǎıĲİǁǏǔıǆǐ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, ǉǁǌįυǌǎǐ 
ǊǎǁǋǔǍǆǐ, απǙǊİǈα Ĳǆǐ απǎĲİǊİıǋαĲǈǉǗĲǆĲαǐ Ĳǎυ πǏǎǕǗǌĲǎǐ, υπǎĲǏǎπǀ). 
ΦΎƯΑƲΗ ƷΗƶ ƴƵΌΘΕƶΗƶ 
ƩǈαĲǆǏǀıĲİ Ĳǎ πǏǎǕǗǌ ıİ ıĲİǄǌǗ ǒǙǏǎ, ǋƿıα ıĲǆǌ αǏǒǈǉǀ Ĳǎυ ıυıǉİυαıǁα, πǏǎφυǊαǄǋƿǌǎ απǗ Ĳǎ φǔǐ ǉαǈ ıİ 
ǇİǏǋǎǉǏαıǁα įǔǋαĲǁǎυ. 
 
Γǈα ǉƾǇε πεǏαǈĲƿǏǔ πǊηǏοφοǏία ıχεĲǈǉƾ ǋε Ĳη χǏǀıη αυĲοǘ Ĳου πǏοǕǗǌĲοǐ, ǋποǏείĲε ǌα 
επǈǉοǈǌǔǌǀıεĲε ǋε Ĳοǌ αǌĲǈπǏǗıǔπο ǀ Ĳοǌ įǈαǌοǋƿα Ĳηǐ CτUSIN BIOTECH. 
 
πİȡȓληȥη 



Page 8 / 12 

Návod na použitie            cs 

BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

IImmppllaannttáátt  pprree  eexxttrraappeerriittoonneeáállnnee  ppoossiillnneenniiee  
STERIδσÝ PRτDUKT PRE JEDστRAZτVÉ PτUŽITIE 

POPIS 
BIOMESH®  je implantát pre estsraperitoneálne posilnenie 
  
MATERIÁLY 
Polyetylén tereftalát (pozrite obal) 
Polyetylén tereftalát s dimetyl siloxanom (pozrite obal) 
τznačený závit: Polyetylén tereftalát s biokompatibilnou farbou (pozrite obal) 
Pôvod ani ľudský ani zvierací - nevstrebateľný. 
 
INDIKÁCIE 
Opravy a temennej výstuže pre trieslovinové prietrže bercov a eventrácií. 
 
VÝKON 
Implantáty sú prispôsobené ako celioskopickým a konvenčným operáciám. 
 
Zariadenie BIOMESH® je navržené pre extraperioneálnu implantáciu. 
Siete, biologicky kompatibilné a nevstrebateľné, spôsobujú prekrytie výstuhy reakčnej fibrózou po šiestich 
mesiacoch od implantácie εajú výhodu tvarovej pamäti, majú veľmi malé rozmery a veľmi vysokú odolnosť voči 
stehom, majú skvelú flexibilitu a umožňujú optimálnu a rýchlu integráciu a kolonizácii. 
  
KONTRAINDIKÁCIE 
σepoužívajte v nasledovných prípadoch:  
  -  Alergia na niektorú z látok 
  - Infikované miesto 
  -  Tehotenstvo 
  -  Rastúci deti 
  -  Antikoagulačná liečba 
  -  Operácie cez vaginálny prístup 
  
σEŽIADUCE VEDĽAJŠIE ÚČIσKY 
Podobne ako implantovaná zdravotnícka technika, aj tento implantát môže spôsobiť možné nežiaduce účinky 
  -  Nepohodlie 
  -  Infekcia 
  -  Relaps 
 
BEZPEČστSTσÉ PτKYσY PRE PτUŽITIE 
Implantáty BIOMESH® sú dodávané sterilné.  
Pred použitím skontrolujte integritu balenia a zariadenia (blistrov/sáčkov). σepoužívajte v prípade poškodenia 
zariadení a/alebo obalu. 
σepoužívajte ak je zariadenie po expirácii. 
 
CτUSIσ BIτTECH neponúka žiadnu záruku ani odporúčania týkajúce sa konkrétneho typu použitej fixácie. 
Toto zariadenie musí byť implantované len kvalifikovaným chirurgom a vytvarovanie s použitím produktu 
(znalosť anatómie a viscerálnej chirurgie). 
  
DDÔÔLLEEŽŽIITTÉÉ::      NNEEPPOOUUŽŽÍÍVVAAJJTTEE  ZZNNOOVVUU  --  ZZNNOOVVUU  NNEESSTTEERRIILLIIZZUUJJTTEE  
Ako je uvedené na balení, implantát, palubný a pomocné zariadenia sú určené na jednorazové použitie. V 
žiadnom prípade nesmie byť znovu použitá ani znovu sterilizovaná (medzi možné riziká patrí, ale nielen: strata 
sterility výrobku, riziko infekcie, strata účinnosti, relaps). 
  
SKLADOVANIE PROTÉZY 
Je potrebné skladovať na suchom mieste mimo dosahu svetla a pri izbovej teplote, v pôvodnom balení. 
Pre viac informácií o použití tohto produktu kontaktujte svojho zástupcu alebo distribútora 
COUSIN BIOTECH. 
 
shrnutí
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Pokyny k použíbí            sk 

BBIIOOMMEESSHH  AA22  &&  AA44  

EExxttrraappeerriittoonneeáállnníí  zzeessiilluujjííccíí  iimmppllaannttáátt  
STERIδσμ PRτDUKT PRτ JEDστRιZτVÉ PτUŽITμ 

POPIS 
Síťky BIτεESH® jsou parietální zesilujícího implantáty. 
 
MATERIÁLY 
Polyetylén tereftalt (viz balení) 
Polyethylentereftalát hluboko barvený dimethylsiloxanem (viz obal) 
τznačené pouzdro: Polyethylentereftalát  s biologicky kompatibilním barvivem (viz obal). Původ není ani lidský 
ani zvíření - nevstřebatelné. 
 
INDIKACE 
τprava a zesílení tříselné, bércové a ventrální kýly. 
 
VÝKONY 
Síťky jsou přizpůsobeny jako pro laparoskopickou, tak běžnou operaci. 
 
Zařízení BIτεESH® je navrženo pro extraperitoneální implantaci. 
Síťky, biologicky kompatibilní a nevstřebatelné, způsobují reakční fibrózu, k níž dojde po šesti měsících od 
implantace. εají výhodu tvarové paměti, odřezatelnosti, velmi vysoké odolnosti vůči   
stehům, mají úžasnou flexibilitu a umožňují optimální a rychlou integraci a kolonizaci. 
 
KONTRAINDIKACE 
σepoužívejte v následujících případech: 
- Alergii na některý z komponentů 
- Infikované místo 
- Těhotenství 
- Rostoucí děti 
- Antikoagulační terapie 
- τperace přes vaginální přístup 
 
σEŽιDτUCμ VEDδEJŠμ ÚČIσKY 
Stejně jako ostatní implantovaná zařízení i tento implantát může vyvolat možné nežádoucí účinky: 
- Nepohodlí 
- Infekce 
- Relaps 
 
BEZPEČστSTσμ τPATŘEσμ K PτUŽITμ 
Síťky BIτεESH® se dodávají sterilní. 
Před použitím zkontrolujte integritu obalu a zařízení (blistr/sáčky). V případě poškození obalu a/nebo zařízení 
nepoužívejte. 
σepoužívejte pokud uplynulo datum doporučené spotřeby. 
 
Společnost CτUSIσ BIτTECH nenabízí záruky ani doporučení pokud jde o použití určitého typu fixace. 
 
Toto zařízení smí implantovat pouze kvalifikovaný chirurg se znalostmi použití produktu (znalosti anatomie a 
operací útrobních orgánů). 
 
DŮδEŽITÉ : σEPτUŽμVAT ZNOVU      -  ZNOVU NESTERILIZOVAT  
Jak je uvedeno na štítku, implantát je určena k jednorázovému použití. V žádném případě nesmí být používány 
znovu ani nesmí být znovu sterilizovány (mezi potenciální rizika patří, ale nejen: ztráta sterility produktu, 
nebezpečí infekce, ztráta účinnosti, relaps). 
 
SKLADOVÁNÍ PROTÉZY   
εusí být skladována na suchém místě, mimo dosah světla a při pokojové teplotě, v originálním balení. 
Pro více informací o použití tohoto produktu kontaktujte svého zástupce nebo distributora společnosti 
COUSIN BIOTECH. 
 
zhrnutie 
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en  
 fr  

 de  
 it  

 es  
İȜ.  
 Sk 
 cs  

- Symbols used on labelling 
- SymbolesΝutilisésΝsurΝl’étiquette 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- SimboliΝutilizzatiΝsull’etichetta 
- Símbolos utilizados en el etiquetaje 
- ȈȪȝȕȠȜαΝπȠυΝχȡȘıȚȝȠπȠȚȠȪȞĲαȚΝıĲȚȢΝİĲȚțȑĲİȢ 
- SymbolyΝpoužitéΝnaΝštítkoch 
- SymbolyΝpoužitéΝnaΝštítku 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
ΑȡȚșȝȩȢ παȡĲȓįαȢ 
ČísloΝšarže 
ČísloΝšarže 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Caution (see instructions for use) 
Attention,ΝvoirΝnoticeΝd’instructions 
Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) 
Attenzione (Vedere manuale istruzioni) 
Precauçion (Veanse las instrucciones de uso ) 
ȆȡȠıȠχȒΝ(ΔİȓĲİΝĲȚȢΝȠįȘȖȓİȢΝχȡȒıȘȢ) 
PoziteΝpokynyΝnaΝpoužitie  
Pozor (VizΝpokynyΝkΝpoužití) 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Referimento del catalogo 
Referencia al foletto 
ΑȡȚșȝȩȢ țαĲαȜȩȖȠυ  
Referencie v návode  
τdkazΝvΝbrožuře 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
ΚαĲαıțİυαıĲȒȢ 
Výrobca 
Výrobce 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Do not re-use 
Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
ȃα ȝȘȞ İπαȞαχȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚ 
σepoužívatΝopakovane  
σepoužívaťΝznovu 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Use before: year and month 
Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
ỦseseΝantesΝdeμΝañoΝyΝmes 
ΗȝİȡȠȝȘȞȓα ȜȒȟȘȢ: ȑĲȠȢ țαȚ ȝȒȞαȢ 
Spotrebovat do: rok a mesiac 
SpotřebovaťΝdoμΝrokΝaΝměsíc 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
 
sk 
cs 

Keep in a dry place 
Conserver au sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
ΦυȜȐȟĲİ ĲȠ πȡȠȧȩȞ ȝαțȡȚȐ απȩ 
ĲȘȞ υȖȡαıȓα 
Uchovejte na suchom mieste  
Uchovajte na suchémΝmístě 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Do not use if the packaging is damaged 
σeΝpasΝutiliserΝsiΝl’emballageΝestΝendommagé 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
ȃα ȝȘȞ χȡȘıȚȝȠπȠȚİȓĲαȚ, İȐȞ Ș ıυıțİυαıȓα ȑχİȚ υπȠıĲİȓ țȐπȠȚα ȕȜȐȕȘ 
σepoužívaťΝakΝjeΝobalΝpoškodený  
σepoužívejteΝje-liΝobalΝpoškozený 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
ȃα ȝȘȞ İπαȞαπȠıĲİȚȡȫȞİĲαȚ 
Znovu nesterilizujte 
Znovu nesterilizujte 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Keep away from sunlight 
ConserverΝàΝl’abriΝdeΝlaΝlumièreΝduΝsoleil 
Vor Sonnenlicht geschützt lagern 
Conservare al riparo dalla luce solare 
Mantener alejado de la luz solar 
ȆȡȠφυȜȐȟĲİΝĲȠΝπȡȠȧȩȞΝαπȩΝĲȠΝȘȜȚαțȩΝφȦȢΝ 
Uchovejte mimo slunečnímu záření  
Skladujte na tmavom mieste  

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
sk 
cs 

Sterilized by ethylene oxide 
ProduitΝstérileέΝεéthodeΝdeΝstérilisationΝμΝoxydeΝd’éthylène 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 
SterilizzatoΝΝall’ossidoΝdiΝetilene 
Esterilizado con óxido de etileno 
ȈĲİȓȡȠ πȡȠȧȩȞ. ȂȑșȠįȠȢ απȠıĲİȓȡȦıȘȢ: αȚșυȜİȞȠȟİȓįȚȠ 
Sterilizované etylenoxidom 
Sterilizováno etylénoxidem 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
İȜ 
cs 
sk 

Sterilized by gamma radiation  
Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation 
Sterilisation durch Bestrahlung 
Il prodotto è sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma 
Esterilizado por radiación gamma 
ȈĲİȓȡȠΝπȡȠȧȩȞέΝȂȑșȠįȠȢΝαπȠıĲİȓȡȦıȘȢμΝαțĲȚȞȠȕȠȜȓα 
SterilizovánoΝgammaΝzářenímέ 
SterilizovanéΝgammaΝžiarením 

 

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

fr 
εarqueΝωEΝetΝnuméroΝd’identificationΝdeΝl’organismeΝnotifiéέΝProduitΝconformeΝauxΝexigencesΝessentiellesΝdeΝlaΝdirectiveΝ
93/42/CEE 

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

it 
εarchioΝωEΝeΝnumeroΝdiΝidentificazioneΝdell’enteΝnotificatoέΝProdottoΝconformeΝaiΝrequistiΝessenzialiΝdellaΝdirettivaΝsuiΝdispositivo 
medici 93/42/EEC 

es 
Marca CE y número de identificación del organismo notificado. Elproducto està conforme con los requerimentos de la directiva 
93/42/EEC sobre aparatos médicos. 

İȜ 
ȈȒȝαȞıȘΝωEΝțαȚΝαȡȚșȝȩȢΝαȞαȖȞȫȡȚıȘȢΝĲȠυΝțȠȚȞȠπȠȚȘȝȑȞȠυΝφȠȡȑαέΝȉȠΝπȡȠȧȩȞΝıυȝȝȠȡφȫȞİĲαȚΝȝİΝĲȚȢΝȕαıȚțȑȢΝαπαȚĲȒıİȚȢΝĲȘȢΝ
ȅįȘȖȓαȢΝλγή4βήEEωΝȖȚαΝĲαΝȚαĲȡȠĲİχȞȠȜȠȖȚțȐΝπȡȠȧȩȞĲα 

 sk ωEΝznačkaΝaΝčísloΝoznačenieέΝProduktΝsplnaΝzákladnéΝpožiadavkyΝsmerniceΝΝλγή4βήωEE 

cs ZnačkaΝωEΝaΝidentifikačníΝčísloΝpříslušnéhoΝúřaduέΝProduktΝsplňujeΝzákladníΝpožadavkyΝsměrniceΝproΝlékařskáΝzařízeníΝ
93/42/EEC 

 


