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Instructions for use en

BIOMESH® PATCH

Neurological patches N3, N3L

Cranial and spinal dura mater substitutes
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
The BIOMESH™ neurological patches come in the form of non-resorbable non-woven meshes with a non-adherent side.

MATERIALS
Polyethylene terephthalate (polyester) soaked with dimethylsiloxane (silicone) and with a dimethylsiloxane (silicone) coating on one side.
No human or animal origin — Non-resorbable.

INDICATIONS
Replacement, protection and surgical reinforcement of the cranial and spinal dura mater.

PERFORMANCES

Products have a smooth, shiny, non-adherent side intended to prevent or limit adhesions to nerve tissue, and a rehabilitable side.

These neurological patches limit possible cerebrospinal fluid leak.

They avoid or limit nerve root and spinal cord compression by any bone graft and by scar tissue.

The neurological patches, which are biocompatible and non-resorbable, cause moderate reactional fibrosis. The neurological patches are very
resistant, non-woven with mechanical bonding. They have the advantages of being micro-porous and tight, they are easily sized, have a strong
resistance to sutures and are highly flexible.

They facilitate any reoperation by serving as a shield.

CONTRAINDICATIONS: UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:

Do not use in the following cases: This implant may lead to:

- Allergy to any of the components - Cerebrospinal fluid leak

- Infected site - Cerebrospinal infection

- Penetrating brain injury (PBI) - Extradural or subdural hematoma formation

- Open Spina bifida - Cellular reaction with significant implant encapsulation
- Growing children - Adhesions

PRECAUTIONS FOR USE
BIOMESH?® patches are delivered sterile.
Before any use, ensure that the packaging and device are intact (including peelable pouches).
When attaching the device, it must not be stitched at less than 2 mm from the edge of the mesh.
The patch should not be under or oversized.
Do not use if the labels and/or the device and/or the packaging are damaged.
Do not use if the device is out of date.
COUSIN BIOTECH does not guarantee or recommend any particular brand of attachment device.
This device must be implanted only by a qualified surgeon, trained in the use of the product (knowledge of anatomy and neurological surgery).
After inserting non-absorbable sutures, it is better to use fibrin glue to avoid any cerebrospinal fluid leak.

CAUTION: DO NOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

FACE THE SMOOTH SILICONE SIDE TOWARDS THE BRAIN OR THE DURA MATER

In accordance with the product labelling, BIOMESH® N3 and N3L implants are for single use; they must never be reused or re-sterilized
(potential risks include, but are not limited to, loss of sterility of the products, risk of infection, loss of product efficacy, recurrence, etc.)

RETRIEVAL AND DISPOSAL OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of ISO 12891-1:2011 “Implants for surgery — Retrieval and analysis
of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”.

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

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

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

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

SURGICAL TECHNIQUE

In the case of replacement and/or reinforcement of the dura mater, the size of the patch should be as close as possible to the size of the loss of
substance. The patch should completely cover the defect and extend beyond. The patch should not be stretched to cover the dural defect.
Inadequate coverage may predispose the defect to the formation of adhesions and lead to cerebrospinal fluid leakage.

If the patch is too small, the tissue or the material may be subjected to excessive stress, which can lead to leakage or disinsertion around the
suture. If the tissue is too large, excessive folds can form and cause undesirable tissue attachments.

The patch can therefore be cut by the surgeon to be perfectly adapted to the defect.

The patch can be sutured with non-absorbable thread equipped with atraumatic needles. When attaching the device, sutures should not be
placed less than 2 mm from the edge of the patch. Use fibrin glue to seal the device completely.

For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or write directly to:
contact@cousin-biotech.com.

INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making every effort to produce and supply a high quality medical device.
However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for dissatisfaction with a product in terms of quality,
safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it has contributed to
causing a serious adverse reaction in the patient, the health centre must follow the legal procedures in that country, and inform COUSIN
BIOTECH immediately.

For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a comprehensive description of the incident
or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

If further information is needed, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor, or write directly to: contact@cousin-
biotech.com.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

PATCH BIOMESH®

Patchs neurologiques N3, N3L

Substitut de dure-mére cranienne et rachidienne
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION

Les patchs neurologiques BIOMESH?® se présentent sous la forme de plaques non tissés non résorbables avec une face anti-adhérente.
MATERIAUX

Polyéthylene téréphtalate (Polyester) imprégné a cceur de diméthyle siloxane (Silicone) avec une enduction diméthyle siloxane (Silicone) sur
une face.

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS

Remplacement, protection et renfort chirurgical de la dure-mére cranienne et rachidienne.

PERFORMANCES

Les produits présentent un cété lisse et brillant, anti-adhérent afin de prévenir ou limiter les adhérences aux tissus nerveux et une face
réhabilitable

Les patchs neurologiques doivent limiter les fuites éventuelles de liquide céphalo-rachidien.

lls évitent ou limitent la compression des racines et de la moelle épiniére par les greffons osseux éventuels et la fibrose cicatricielle.

Les patchs, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle modérée. Ils sont en non-tissés tres résistants avec liage
mécanique. lls ont 'avantage d’étre microporeux et étanches, d’avoir une mise aux dimensions trés facile, une trés grande résistance a la
suture et une tres bonne souplesse.

IIs facilitent la ré-intervention éventuelle en servant de bouclier.

CONTRE-INDICATIONS EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES :

Ne pas implanter dans les cas suivants : Cet implant est susceptible d’entrainer des

- Allergie a I'un des composants - Fuites de liquide céphalo-rachidien

- Site infecté - Infections au niveau cérébro-spinal

- Traumatismes cranio-cérébraux ouverts - Formations d’hématomes extra-duraux ou sous-duraux

- Spina bifida ouverte - Réactions cellulaires avec encapsulation importante de I'implant
- Enfant en croissance - Adhérences

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Les patchs BIOMESH® sont livrés stériles.

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les sachets pelables).

Lors de la fixation du dispositif, les sutures ne doivent pas étre placées a moins de 2 mm du bord de la plaque.

Le patch ne doit pas étre sous ou surdimensionné.

Ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou 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 I'utilisation du produit (connaissance de I'anatomie et de la
chirurgie neurologique).

Aprés suture au fil non résorbable, il est préférable d'utiliser une colle biologique afin de limiter la survenue de fuites de liquide céphalo-
rachidien.

IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

METTRE LA FACE LISSE SILICONEE VERS LE CERVEAU OU LA DURE-MERE
Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants BIOMESH® N3 et N3L sont a usage unique, ils ne doivent étre en aucuns cas étre
réutilisés ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de stérilité des produits, risque d’infection, perte d’efficacité
des produits, récidive...)
EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2011 « Implants
chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ».
Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur
demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition
devra se trouver dans un emballage scellé.
L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére d’élimination des
déchets infectieux.
L’élimination d’un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, & température ambiante et dans son emballage d’origine.
TECHNIQUE OPERATOIRE
Le patch peut étre découpé par le chirurgien afin d’étre parfaitement adapté au defect.
En cas de remplacement et/ou renfort de la dure-mere, la dimension du patch doit étre la plus proche possible de celle de la perte de
substance, le patch doit recouvrir completement le defect et déborder. Le patch ne doit pas étre étiré pour recouvrir le defect dural. Un
recouvrement inadéquat peut exposer le defect a la formation d’adhérences et entrainer une fuite du liquide céphalo-rachidien.
Si le patch est dimensionné trop petit, le tissu ou le matériau peuvent étre soumis a une tension excessive ce qui peut entrainer une fuite ou
une désinsertion au niveau de la suture. Si le tissu est dimensionné trop grand, une formation excessive de plis peut se former et causer des
attachements tissulaires indésirables.
Le patch peut étre suturé au fil non résorbable sertis d’aiguilles atraumatiques, lors de la fixation du dispositif, les sutures ne doivent pas étre
placées a moins de 2 mm du bord de la plaque, utiliser une colle biologique pour étanchéifier I'ensemble.
Pour tout renseignement, information complémentaire relative a I'utilisation de ces produits, veuillez contacter votre représentant, votre
distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a I'adresse électronique suivante : contact@cousin-biotech.com.
DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS
Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un dispositif médical de
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un
produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de
dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra
suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.
Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’'une description exhaustive
de l'incident ou de la réclamation.
Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses
distributeurs.
Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a I'adresse electronique
suivante contact@cousin-biotech.com.
Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PATCH BIOMESH ®

Neurologische Patch-Prothesen N3, N3L

Ersatz der Dura mater cranialis und der Dura mater spinalis
STERILES EINWEGPRODUKT

BESCHREIBUNG

Die neurologischen Patch-Prothesen BIOMESH?® sind nicht resorbierbare Vliesplatten mit einer nicht haftenden Seite.

MATERIAL

Polyethylenterephthalat (Polyester) mit Dimethylsiloxan (Silikon)impragniert und mit einer Beschichtung aus Dimethylsiloxan auf einer Seite.
Enthalt keine Bestandteile menschlicher oder tierischer Herkunft. Nicht resorbierbar.

INDIKATION

Ersatz, der Schutz und chirurgische Verstarkung der Dura Mater cranialis und der Dura Mater spinalis.

EIGENSCHAFTEN

Die Produkte N3, N3L haben eine nicht haftende, glatte, glanzende Seite, um das Anhaften an Nervengewebe zu vermeiden bzw. zu
begrenzen, und eine rehabilitierbare Seite.

Die neurologischen Patches sollen den eventuellen Ausfluss von der Cerebrospinalflissigkeit einschranken.

Sie verhindern bzw. begrenzen den Druck eventueller Knochentransplantate und der Narbenfibrose auf die Wurzeln und das Rickenmark.

Die biologisch vertraglichen und nicht resorbierbaren neurologisches Patches rufen eine maRige reaktive Fibrose hervor.

Sie bestehen aus einem sehr widerstandsfahigen Faservlies mit mechanischer Bindung. Sie haben folgende Vorteile: Sie sind mikropords und
dicht, lassen sich sehr leicht zuschneiden, haben eine sehr hohe Nahtfestigkeit, und sind sehr flexibel.

Sie erleichtern einen eventuellen weiteren Eingriff, indem sie als Schild vor dem Riickenmark liegen.

GEGENANZEIGEN UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen: Dieses Implantat kann zur Folge haben :
-Allergie gegen einen der Bestandteile - Ausfluss von Cerebrospinalflissigkeit
-Bestehende Infektion - Infektionen von Gehirn und Rickenmark
-Offenes Schadel-Hirn-Trauma - Extradurale oder subdurale Hdmatomen
-Offene Spina bifida - Zellreaktion mit starker Einkapselung des Implantats
-Kinder im Wachstum - Verklebungen
VORSICHTMARNAHMEN

Die BIOMESH?® Patches werden steril geliefert.
Prifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Implantats und der Verpackung (u. a. die Peelbeutel).
Bei der Fixierung des Patches missen die Nahte mindestens 2 mm von der Implantatkante entfernt gesetzt werden.
Der Patch sollte nicht unter- oder Gberdimensioniert sein.
Nicht verwenden, wenn die Etiketten und/oder das Implantat und/oder die Verpackung beschadigt sind. COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie
und keine Empfehlung bezliglich der Verwendung einer besonderen Marke von Implantatfixierungen.
Dieses Medizinprodukt darf nur von einem qualifizierten Chirurgen implantiert werden, der im Gebrauch dieses Produktes geschult wurde und
Uber die entsprechenden anatomischen und neurochirurgischen Kenntnisse verfiigt.
Nach der Fixierung mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial sollte ein Fibrinkleber verwendet werden, um den Ausfluss von
Cerebrospinalflissigkeit zu beschranken.
WICHTIG : NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG - NICHT RESTERILISIEREN

DIE SILIKONBESCHICHTETE GLATTE SEITE ZUM GEHIRN ODER DER DURA-MATER AUSRICHTEN
Entsprechend der Etikettierung dieses Produkts sind die Implantate BIOMESH® N3 und N3L fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Sie
diirfen unter keinen Umstanden erneut verwendet oder sterilisiert werden (potenzielle Risiken umfassen u. a.: Sterilitatsverlust der Produkte,
Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust der Produkte, Riickfall usw.)
ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Entnahme und Handhabung sollten gemaR den folgenden Empfehlungen der 1SO 12891-1:2011 ,Chirugische Implantate — Entnahmen und
Analyse von chirurgischen Implantaten® Teil 1: ,Explanationu und Handhabung* erfolgen.
Jedes entfernte Implantat muss nach dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesandt werden. Dieses Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN
BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass jedes Implant nicht gereinigt oder desinfiziert werden darf, bevor es in einer versiegelten Verpackung
versandt wird.
Die Entsorgung des entfernten Medizinprodukts muss in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des betreffenden Landes fiir die Entsorgung
von potenziell infektiosen Abfallen erfolgen.
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.
VORSICHTSMARNAHMEN ZUR LAGERUNG
Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren.
OPERATIVE TECHNIK
Der Patch kann also vom Chirurgen so zugeschnitten werden, damit er richtig zum Defekt passt.
Bei Einsatz der Patches N3 oder N3L zur Ersetzung und/oder Verstarkung der Dura Mater muss die GrélRe des verwendeten Patches so weit
wie moglich der Grofie des verlorenen Gewebes entsprechen, so dass der Patch den gesamten Duradefekt bedeckt und etwas Uberragt. Der
Patch darf nicht gezogen werden, um den Duradefekt zu bedecken. Bei unzureichender Bedeckung des Duradefektes kann es zur Bildung von
Anhaftungen und zum Verlust von Cerebrospinalflissigkeit kommen.
Ist der Patch zu klein, kann die Spannungsbelastung fir das Gewebe bzw. Material zu gro3 werden, wodurch es im Bereich der Naht zur
Undichtigkeit oder Auflésung kommen kann. Ist der Patch zu gro, kann es zu einer iibermafRigen Faltenbildung und dadurch wiederum zu
unerwiinschten Gewebeanhaftungen kommen.
Patches sind mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial unter Verwendung atraumatischer Nadeln zu verndhen. Zum Fixieren des Elementes sind
die Nahte mindestens 2 mm vom Rand des Implantats zu setzen. Verwenden Sie biologischen Kleber, um eine Dichtigkeit der Gesamtheit
herzustellen.
Fir weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter oder Handler fir COUSIN BIOTECH
Produkte oder schreiben Sie direkt an die folgende E-Mail-Adresse: contact@cousin-biotech.com.
RUCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN
Gemal seiner Qualitatspolitik verpflichte sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein qualitativ hochwertiges Medizinprodukt herzustellen und
zu liefern. Wenn jedoch eine medizinische Fachkraft (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt...) einen Anlass zur Reklamation oder einen
anderen Grund zur Unzufriedenheit bezlglich der Qualitdt, Sicherheit oder Leistungen eines Produkts hat, muss COUSIN BIOTECH in
kirzester Zeit darliber informiert werden. Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwiinschte
Nebenwirkung verursacht hat, muss die betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden
und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren.
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie um
eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten.
Die Broschiiren, Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik kénnen formlos bei COUSIN BIOTECH und seinem
Vertragshandlern angefordert werden.
Bei eventuellen weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte lnren COUSIN BIOTECH Vertreter, Vertragshandler oder COUSIN BIOTECH direkt mit
der folgenden E-Mailadresse contact@cousin-biotech.com.
Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it

PATCH BIOMESH ®

PATCH NEUROLOGICO N3, N3L

SOSTITUTO DELLA DURAMADRE CRANICA E RACHIDEA
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

Questi dispositivi neurologici si presentano in forma di placche non tessute non riassorbibili con un lato antii-aderente.

MATERIALE

Polietilene tereftalato (poliestere) impregnato di dimetil silossano (silicone) con un rivestimento in dimetil siloxano (Silicone) su un lato.

Origine né umana né animale. Non riassorbibile.

INDICAZIONI

| patch neurologici sono destinati alla sostituzione, alla protezione e al rinforzo chirurgico della duramadre cranica e rachidea.

PRESTAZIONI

| prodotti presentano un lato liscio e brillante, anti-aderente che serve ad evitare o contenere le aderenze ai tessuti nervosi, e un lato riabilitabile.
| patch neurologici devono limitare i flussi del liquido cefalo-rachidiano. Evitano o limitano la compressione delle radici o del midollo spinale dai
trapianti ossei eventuali e dalla fibrosi cicatriziale.

| patch, biocompatibili e non riassorbibili, provocano una fibrosi reattiva moderata.

| patch neurologici sono in non-tessuto con una grande resistenza meccanica. Sono micro-porosi e stagni. Hanno una formatura e
dimensionamento estremamente semplici, una grande resistenza alla sutura, un’eccellente flessibilita. Facilitano un eventuale reintervento
agendo come scudo.

CONTROINDICAZIONI EFFETTI SECONDARI INDESIRATI

Non impiantare nei seguenti casi : Questo dispositivo rischia di provocare

- Allergia a uno dei componenti - Perdite del liquido cefalo-rachidiano

- Sito infettato - Infezioni del livello cerebro-spinale

- Trauma cranio-cerebrale aperto - Formazioni d’ematomi extradurali o subdurali

- Spina bifida aperto - Reazioni cellulari con incapsulazione importante dell'impianto
- Bambini in fase di crescita - Aderenze

PRECAUZIONI D’USO

Il patch BIOMESH® sono consegnati sterili.

Prima di ogni utilizzo, verificare 'integrita del dispositivo e dell'imballaggio (comprese le buste apribili).

Quando il dispositivo ¢ fissato, le suture devono essere collocate piu di 2 mm dal bordo della protesi.

Il patch non deve essere sotto o sovradimensionato.

Non utilizzare in caso di deterioramento delle etichette e/o del dispositivo e/o dell'imballaggio di protezione

Non utilizzare se il dispositivo & danneggiato.

COUSIN BIOTECH non offre nessun 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 preparato alluso del prodotto. (conoscenza
dell'anatomia e della chirurgia neurologica).

Dopo la sutura con filo non riassorbibile, si consiglia di utilizzare una colla biologica per evitare la perdite del liquido cefalo-rachidiano.
IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

OPPORRE LA FASCIA LISCIA IN SILICONE VERSO IL CERVELLO O LA DURAMADRE
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, gli impianti BIOMESH® N3 e N3L sono monouso e non devono mai essere riutilizzati o
risterilizzati (tra i rischi potenziali: perdita di sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia dei prodotti, recidiva...)
RECUPERO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
L’espianto e la gestione dovrebbero seguire le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2011 "Impianti chirurgici - Recupero e analisi degli
impianti chirurgici" Sezione 1. "Recupero e gestione".
Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti per un’analisi, in linea con il protocollo vigente. Quest'ultimo & disponibile su semplice
richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che non possa essere pulito e disinfettato prima della
spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato. Lo smaltimento di un dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in
conformita alle norme vigenti nel paese, relative allo smaltimento dei rifiuti a rischio infettivo. Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato
non & oggetto di raccomandazioni particolari.
PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nel suo imballaggio originale.
TECNICA OPERATORIA
Il patch pud essere tagliato dal chirurgo in modo da adattarlo perfettamente al difetto.
In caso di sostituzione e/o di rinforzo della dura madre, la misura del patch deve essere la piu vicina possibile a quella della perdita di sostanza,
il patch deve ricoprire completamente il difetto e debordare. Il patch non deve essere stirato per ricoprire il difetto durale.
Un recupero inadeguato puo esporre il difetto alla formazione di aderenze e comportare una perdita del liquido cefalo-rachidiano.
Se il patch & troppo piccolo, il tessuto o il materiale possono essere sottoposti ad un’eccessiva tensione, provocando una perdita o il
disinserimento a livello della sutura. Se il tessuto & troppo grande, si puo creare un’eccessiva formazione di pieghe e provocare delle aderenze
tissutali indesiderate.
Il patch pud essere suturato con filo non riassorbibile mediante aghi non traumatici. Al momento del fissaggio del dispositivo, le suture non
devono essere collocate a meno di 2 mm dal bordo della placca, utilizzare della colla biologica in modo da conservare la tenuta dell'insieme.
Per qualsiasi ulteriore informazione relativa alluso di questo prodotto, contattare il vostro rappresentante o il vostro distributore COUSIN
BIOTECH, o direttamente al seguente indirizzo di posta elettronica: contact@cousin-biotech.com.
RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI
In conformita alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico di
qualita. Se tuttavia un operatore sanitario (cliente, utente, prescrivente...) ha un reclamo da fare o non & soddisfatto da un prodotto, in termini di
qualita, sicurezza o prestazione, dovra informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo
ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, la struttura sanitaria dovra seguire le procedure legali vigenti nel suo
paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.
Per qualsiasi comunicazione, indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione esauriente dell’incidente
o del reclamo.
Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.
Per qualsiasi informazioni contattare il proprio rappresentante o distributore COUSIN BIOTECH o direttamente COUSIN BIOTECH al seguente
indirizzo contact@cousin-biotech.com.

Sommario
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Instrucciones de uso es

PARCHE BIOMESH ®

PARCHES NEUROLOGICOS N3, N3L

Sustitutos de la duramadre craneanay vertebral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

Los parches neuroldgicos BIOMESH® se presentan bajo forma de mallas tejidas no reabsorbibles con una cara anti-adherente.
MATERIALES

Politereftalato de etileno(poliéster) impregnado de dimetil siloxano y con recubrimiento de dimetil siloxano (silicona) en una cara.

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

Sustitucién, proteccion y refuerzo quirdrgicos de la duramadre craneana y vertebral.

APLICACIONES

Los productos cuentan con un lado antiadherente, con el fin de evitar o limitar las adherencias a los tejidos vitales, y un lado rehabilitable.
Estos parches neurologicos limitan los eventuales derrames de liquido cefalorraquideo.

Evitan o limitan lacompresion de las raices y de la médula espinal debido a los eventuales injertos 6seos y la fibrosis epidural.

Los parches neuroldgicos, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva moderada.

Los parches neurologicos son muy resistentes no tejidos con adhesiones mecanicas. Poseen la ventaja de ser microporosos y herméticos, se
pueden cortar y adaptar facilmente a las dimensiones, son muy resistentes a la sutura y tienen una elasticidad 6ptima.

Facilitan las eventuales nuevas intervenciones, ya que sirven de escudo.

CONTRAINDICACIONES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEABLES

No implantar en los siguientes casos: Este dispositivo puede provocar:

- Alergia a alguno de los componentes - Perdidas de liquido cefalorraquideo

- Zona infectada - Infecciones cerebroespinales

- Lesion cerebral traumatica (TBI) - Formacion de hematoma extradural o subdural

- Espina bifica abierta - Reacciones celulares con encapsulacion del implante
- Nifios en edad de crecimiento - Adherencias

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se suministran esterilizadas.

Antes de toda utilizacion, verificar la integridad del embalaje (bolsas de apertura facil).

Durante la fijacion del dispositivo, las suturas no deben encontrarse a menos de 2 mm del borde de la malla.

El parche no debe tener unas dimensiones demasiado pequefias ni demasiado grandes.

No utilizar en caso de deterioro de las etiquetas y\o del dispositivo y\o del embalaje.

No utilizar si el dispositivo si estd caducado.

COUSIN BIOTECH no ofrece garantia ni recomendacion algunas en lo referente al empleo de un tipo concreto de dispositivos de fijacion.
Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en la utilizacién del producto (con conocimientos
de anatomia y neurocirugia).

Después de una sutura con material no reabsorbible, se debe utilizar una cola bioldgica para limitar a los derrames del liquido
cefalorraquideo.

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
COLOCAR LA PARTE SILICONADA BRILLANTE MIRANDO HACIA EL CEREBRO O LA DURAMADRE

Conforme al etiquetado del producto, los implantes BIOMESH® N3 and N3L son de uso tnico. No se pueden volver a utilizar ni/o esterilizar
(entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del
producto, recaida).

RECUPERACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explanacion y la manipulacion se deberian realizar de acuerdo con las recomendaciones de la norma: 1ISO 12891-1:2011 "Implantes
quirurgicos". Recuperacion y analisis de implantes quirurgicos" Parte 1: "Recuperacion y manipulacion”.

Los dispositivos explanados se deben enviar para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible a peticion en
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no haya sido limpiado y desinfectado antes de su expedicion
debe enviarse en un paquete sellado.

La eliminacion del dispositivo médico retirado se debe realizar de conformidad con las normas del pais en cuestion relativas a la eliminacion de
residuos infecciosos.

La eliminacion de un dispositivo no implantado no estéa sujeta a ninguna recomendacién especifica.

ALMACENAMIENTO

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

TECNICA OPERATIVA

El cirujano puede cortar el parche para adaptarlo al defecto a la perfeccion.

En caso de sustitucion y/o refuerzo de la duramadre, las dimensiones de los parches N3 o N3L se deben aproximar al maximo a las de la
pérdida de sustancia; el parche debe cubrir completamente el defecto y sobrepasarlo. No se debe estirar el parche para cubrir el defecto de la
duramadre. Si se cubre el defecto de manera inadecuada se puede exponer a la formacion de adherencias y provocar una fuga del liquido
cefalorraquideo.

Si las dimensiones del parche son demasiado pequefias, el tejido o el material pueden verse sometidos a una tensién excesiva, lo que puede
provocar una fuga o una desinsercion en la sutura. Si las dimensiones del tejido son demasiado grandes, se puede formar un exceso de
pliegues que provoquen adherencias no deseadas de los tejidos.

El parche se puede suturar con hilo no reabsorbible mediante agujas atraumaticas. Al colocar el dispositivo, las suturas no se deben realizar a
menos de 2 mm del borde del parche; utilizar adhesivo bioldgico para conseguir la impermeabilidad total del conjunto.

Para cualquier informacién adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con el represente o el distribuidor de
COUSIN BIOTECH de su zona o envie un mensaje a la direccién de correco electrénico siguiente: contact@cousin-biotech.com.
SOLICITUDES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

En linea con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH no escatima en esfuerzos para producir y suministrar dispositivos médicos de calidad.
Sin embargo, si algun profesional sanitario (cliente, usuario, medico, etc.) tuviese cualquier queja o no estuviese satisfecho con un producto en
términos de calidad, seguridad o funcionamiento, debera informar a CPUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fracaso de un implante o si
éste Ultimo causase un efecto grave no deseable en el paciente, el centro sanitario debera seguir los procedimientos legales de su pais e
informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

Para cualquier correspondencia, especifique la referencia, el numero de lote, los datos de una referencia y una descripcion completa del
incidente o de la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y la técnica operatoria estan disponibles en COUSIN BIOTECH y sus distribuidores previa solicitud.

Para cualquier informacién, péngase en contacto con su representante o distribuidor de COUSIN BIOTECH o directamente con COUSIN
BIOTECH enviando un correo electrénico a contact@cousin-biotech.com.

Resumen
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Instrucoes de uso pt
PATCH BIOMESH®

Patchs neurolégicos N3 e N3L

Substituto de dura-mater craniana e raquidiana
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZAGCAO UNICA

DESCRICAO
Os patchs neuroldgicos BIOMESH® apresentam-se sob a forma de placas nao tecidulares e ndo reabsorviveis que possuem um lado liso
antiaderente.
MATERIAIS
Polietileno tereftalato (poliéster) impregnado no centro com dimetilsiloxano (silicone) e revestido com dimetilsiloxano (silicone) num dos lados.
De origem ndo humana e nao animal. Nao reabsorvivel.
INDICACOES
Substituicdo, protecgéo e reforgo cirdrgico da dura-mater craniana e raquidiana.
CARACTERISTICAS
Os produtos apresentam um lado liso, brilhante e antiaderente para prevenir ou limitar quaisquer aderéncias aos tecidos nervosos e um lado
reabilitavel.
Os patchs ou placas neurolégicos devem limitar eventuais fugas de liquido cefalorraquidiano.
Evitam ou limitam a compressao das raizes e da medula por eventuais enxertos 6sseos e fibrose cicatricial.
Os patchs sdo biocompativeis e ndo reabsorviveis e provocam uma fibrose reactiva moderada. Sdo de material ndo tecido muito resistente
com ligagdo mecénica. Apresentam a vantagem de possuirem caracteristicas microporosas e vedantes, dimensdes facilmente adaptaveis, uma
grande resisténcia a sutura e uma excelente flexibilidade.
Facilitam uma eventual reinterveng&o ao servirem de escudo.

CONTRA-INDICACOES EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

N&o implantar nos seguintes casos: Este implante pode causar:

- Alergia a um dos componentes - Fugas de liquido cefalorraquidiano

- Local infectado - Infecgbes ao nivel cérebro-espinhal

- Traumatismos cranio-encefalicos abertos - Formagdes de hematomas extradurais ou subdurais

- Espinha bifida aberta - Reagdes celulares com encapsulamento importante do implante
- Criangas em fase de crescimento - Aderéncias

PRECAUCOES DE USO

Os patchs BIOMESH?® s3o0 fornecidos estéreis.

Antes da utilizagao, verificar a integridade do dispositivo e das embalagem (incluindo as embalagens protectoras).

No momento da fixagdo do dispositivo, as suturas ndo devem ser colocadas a menos de 2 mm da margem da placa.

As dimensdes do patch ndo devem ser demasiadamente pequenas ou grandes.

Nao utilizar no caso de deterioragédo dos rétulos, do dispositivo e/ou da embalagem. Nao utilizar se o dispositivo tiver vencido.

A COUSIN BIOTECH néao apresenta qualquer garantia ou recomendagéo relativamente a utilizacdo de uma marca especifica de dispositivos
de fixacao.

Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizagdo do produto (conhecimento da
anatomia e cirurgia neurolégica).

Depois de aplicadas as suturas com fio ndo reabsorvivel, é aconselhavel utilizar um selante de dura para limitar a ocorréncia de fugas de
liquido cefalorraquidiano.

IMPORTANTE: - NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

COLOCAR O LADO LISO DE SILICONE VOLTADO PARA O CEREBRO OU DURA-MATER
Em conformidade com a rotulagem deste produto, os implantes BIOMESH® N3 e N3L sao de utilizacio Unica, e ndo devem, em caso algum,
ser reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem mas nédo estdo limitados a: perda de esterilidade do produto, risco de
infecgado, perda da eficacia dos produtos, recidiva, etc.)
EXPLANTACAO E ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulagdo sejam realizadas de acordo com as recomendagdes da norma ISO
12891-1:2011 « Implantes cirdrgicos. Remocgao e analise dos implantes cirirgicos. » Parte 1 : « Remogao e manuseamento ».
Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido para analise de acordo com o protocolo em vigor. Este encontra-se disponivel mediante
pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH. Relembra-se que qualquer implante cujas limpeza e desinfecgdo ndo possam ser efectuadas
antes da devolucdo devera ser enviado numa embalagem selada.
A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais em vigor, relativas a
eliminacgado dos residuos infecciosos.
A eliminagao de um dispositivo ndo implantado néo esta sujeita a recomendacgdes especificas.
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em um local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente na embalagem de origem.
TECNICA OPERATORIA
O patch pode ser cortado pelo cirurgido para se adaptar perfeitamente ao defeito.
No caso de substituicdo e/ou reforgo da dura-mater, as dimensdes dos patchs devem ser as mais aproximadas das da perda de substancia e
devem cobrir completamente o defeito e ultrapassar as suas margens. O patch ndo deve ser esticado para cobrir o defeito dural. Uma
cobertura inadequada pode expor o defeito a formagao de aderéncias e causar fuga do liquido cefalorraquidiano.
Se as dimensdes do patch forem demasiado pequenas, o tecido ou o material pode estar sujeito a uma tensao excessiva que pode causar fuga
ou desinsercdo ao nivel da sutura. Se as dimensdes do tecido forem demasiadamente e grandes, pode ocorrer uma formagéo excessiva de
pregas e causar ligagdes de tecidos indesejaveis.
O patch pode ser suturado com fio ndo reabsorvivel inserido em agulhas atraumaticas. No momento da fixagéo do dispositivo, as suturas nao
devem ser colocadas a menos de 2 mm da margem da placa. Deve ser utilizado um selante dural como adjunto, para vedar o conjunto.
Para obter quaisquer informagdes adicionais relativas a utilizagao destes produtos, entre em contacto com o seu representante ou distribuidor
COUSIN BIOTECH ou, diretamente, através do seguinte endereco electronico: contact@cousin-biotech.com.
SOLICITACAO DE INFORMACAO E RECLAMACOES
Em conformidade com a sua politica em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforgos para produzir
e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de salude (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer
reclamagdo ou motivo de insatisfagédo relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranga ou desempenhos, o mesmo devera
informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.
No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuido para provocar um efeito indesejavel grave para o paciente, o centro de
cuidados médicos devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.
Para qualquer correspondéncia, indique a referéncia, o nimero de lote, os dados de um contacto e uma descrigao exaustiva do incidente ou da
reclamagéo.
As brochuras, documentagdes e técnica operatéria encontram-se disponiveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e
respectivos distribuidores.
Para qualquer pedido de informacgéo, queira contactar o seu representante, o seu distribuidor COUSIN BIOTECH ou diretamente pelo enderego
eletrénico seguinte: contact@cousin-biotech.com.
Resumo
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DuAAadio odnyiev el

ENIGEMA BIOMESH ®

NEYPOAOI'IKA EMIOEMATA N3, N3L

YToKaTaoTata OKAnPAg MRVIYYAS TOU VWTIAIOU MUEAOU Kal TOU EYKEQPAAOU

AMOZTEIPQMENO MNMPOION MIAZ XPHZHZ
NEPIFPA®H
Ta veupohoyika emOépata BIOMESH® Trapéxovial o€ LOP@R Un ammopeO@ACIHWY KAl Un UQOCHEVWY TAEYHATWY HE aVTI-TTPOGKOANTIKH
TTAEUpd.
YAIKA
Tepe@BaAikd TToAUaIBUAEVIO (TTOAuEOTEPAG) Bappévo pe dieBuAoaiAogdvn kai pe eTIKAAuyn SiueBuAoaIAogavng (OIAIkdvn) oTn pia TTAEUPA.
NApa un avBpwmivng i Jwikng TTpoéAeucng — Mn eTTavaTTOpPOPTIMO.
ENAEIZEIX
AVTIKATAOTOOT), TIPOCTACIA KOI XEIPOUPYIKA £vioXuaon TNG OKANPAG MAVIYYOG TOU VWTIAIOU JUEAOU Kal TOU EyKEPAAOU.
AMNOAOZEIX
Ta Tpoidvta €xouv pia avTI-TIPOOKOAANTIKA TTAEUPA YI TNV ATTOTPOTIA Kal TOV TTEPIOPIOUO TTPOOKOAAACEWV 0€ WTIKOUG I0TOUG Kal pia TTAEupd
OTTOKATAOTAONG.
AuTa Ta veupOAOYIKG eTTIBEPATA TTEPIOPIfOUV TNV evOeEXOMEVN KE@aAopayiaia diappor) uypou.
ATTOTPETTOUV A TTEPIOPICOUV TN GUMTTIECT TNG PICOG Kal TOU VWwTIaiou JUEAOU PE TEAIKO HOOXEUPA 00TOU Kal £TTIoKANPidIa ivwaon.
Ta veupoAoyika emBépaTa, BIOCUPPBATA Kal pn atroppoPRoIua, TTPOKAAOUV avTIBPACTIKN ivwaon eAappIdg Hop@prg. Ta veupoAoyikd emTBéuaTa
gival TTOAU avOeKTIKA pn u@acpéva Pe pnxavik ouvoeon. 'Exouv Ta TTAEOVEKTAUOTA va Eival PIKPO-TTOPWON Kal O@IXTA, VO €XOUV EUKOAOTEPO
péyeBog, eival TTOAU avBeKTIKG oTa PAUMATA Kal £X0UV PEYGAN euAuyioia.
AigukoAUvouV OTTOIABTTOTE ETTAVAANYN TNG EYXEIPIONG AEITOUPYWVTAG WG ACTTIOA.

ANTENAEIZEIZ: ANENIO'YMHTEZX EN'EPIEIEZ:

H ep@UTeuan dev TIpETTEl va yiveTal OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:  TO EUPUTEUPA QUTO UTTOPET VO TTPOKOAEDEL

- AMepyia o€ éva atmd Ta ouaTaTIKG OTOIXEIO - Alappon eykepalovwTiaiou uypou

- MoAuopuévo onueio - Noipwén Tou eykepalovwTiaiou uypou

- KpaviogykepaAikr kdkwon (KEK) - ZXNUATIONOG £EWOKANPIBIOU 1 UTTOOKANPIOIOU AINATWHATOG
- Avoixt d1ox16i7G paxn - Kuttapikn avtidpaaon pe evBUAGKWON EUQUTEUUATOG

- Naid1d oe avaTTugn - MNpookdAAnon

NPO®YAAZEIX KATA THN EQAPMOIrH
Ta mAéypara BIOMESH® TTapadidovTtal aTTOoTEIPWHEVA.
Mpiv ammd kaBe xpnan, eAEYETE TNV aPTIOTNTA TG CUOKEUACIAG KAl TOU TTPOIOVTOG (CUMTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV ATTOCTIWHEVWY BNKWV).
Katd Tnv €TmoKeur TG CUCKEUNG, dev TTPETTEl va paReTal o€ AlydTepo atrd 2 mm atré Tnv Akpn Tou TTAEypaToG.
To emiBepa dev TTPETTEN va gival 0UTE KATW OUTE UTTEPUEYEDEG.
Mnv XpnGIMOTTOIEITE TO TTPOIOV TIG ETIKETEG /KaIl TO TTPOIGV r)/Kal TN CUCKEUOTIa O€ TTEPITITWON TTOU Eu@avifouv @BopPEG.
Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTIPOIGV AV £XEI TIEPATEI N NUEPOPNVia ANENG.
H COUSIN BIOTECH &¢gv Trapéxel kayia €yyunon odTte gUaTaon, 0G0V a@opd OTn XPrion CUYKEKPIUEVNG HAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
OoTEPEWONG.
H egppuTeuon Tou TTPoIGVTOG TTPETTEI va YiVETAI OTTOKAEIGTIKG ATTO EIDIKEUPEVO XEIPOUPYO UE EKTTAIOEUCN OTNV XPAGN TOU (UE YVWOEIG AVATOMIaG
KQI VEUPOAOYIKNG XEIPOUPYIKAG).
‘Emreita ammé pdppa YE N aTTopPOo@NCIUO UAIKO, €ival KAAUTEPO va XPNOIKMOTTOINCETE KOAAQ IVWBOUG yia va aTToQeuxBei otroiadntroTe diappor)
eyKepaAovwTIaiou uypou.
ZHMANTIKO: MHN TO EMANAXPHZIMOIMOIEITE - MHN TO ENANAMNOZTEIPQNETE

TOMOOETHETE THN MMNPOZXTINH AEIA OWH ZIANIKONHE MPOX TON EFKE®AAO 'H TH *KAHPA MHNIITA
J0pewva Pe TNV ETMOAPAVON TOou TIPOIGvTog autou, Ta euuteUpata BIOMESH® N3 kai N3L eival piag xprioewg. Aegv TipéTel o Kapia
TIEPITITWON VA ETTAVAXPNOCIMOTTOINBOUV 1 va aTTooTelpwBoUV €K VEou (0Toug TTBavoug Kivouvoug TrepIAapBdavovTal, HETaEU aAAwv, n atrwAeia
OTEIPOTNTAG TWV TTPOIOGVTWY, O KivOUVOG HOAUVONG, N OTTWAEIA ATTOTEAECUATIKOTNTAG, N UTTOTPOTTH, K.ATT.)
AQ®AIPEXH KAI AMOPPIWYH XYKEYHE
H a@aipeon kai o XeIPIOPOG TNG OUCKEURG Ba TTPETTEl va yivovial cUP@wva Pe TIG ouoTaoelg Tou ISO 12891-1:2011 «Epgutetpara yia
XElpoupyikA eméuRacn - A@aipeon kal avadAuon Twv XEIPOUPYIKWY EUQUTEUNATWVY» MEpog 1: «Agaipean Kal XeIpIoPOG».KaBe ouokeur TTou
aaipeital TTPETTEl va ETTIOTPEPETAI IO AVAAUCH, AKOAOUBWVTAG TO OXETIKO TTPWTOKOAAO. AuTd To TTpWTOKOAAO gival dlaBéoiyo KaTdTIv aitnong
amé Tnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwBei 61 KABe eu@UTeupa Tou dev KaBapileTal ] atmTOAUUAIVETaI TTPIV ATTOCTAAEN TTPETTEl val
TOTT00eTNOEI O€ oPpayIouévn CUOKEUAOia. H OUOKEUEG TTOU £XOUV aQaipeBEi TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAlI CUUQWVA UE Ta I0XUOVTA TTPATUTIA TTOU
OI100€Tel KGBe XWwpa OXETIKA pe Tn d1dBeon Twv poAuopaTiKwy aTmoBAATWV.H atmdppiyn pn €QUTEUYEVNG OUCKEUNG OEV UTTOKEITAI OF €IDIKEG
OUOTAOEIG.
DYAASH
Mpo@uAdgte To TTPoIdV aTd TO NAIOKS PWG, HEGT OTNV APXIKF TOU GUOKEUOOI, TTPOQUAaYUEVO aTrd To pwg Kal ot Bepuokpacia dwuariou.
XEIPOYPIIKH TEXNIKH
O xe1poupydg UTTopEi va KOWEI To TTIBEUA Kal va TO TIPOCAPRAOCEl OTO ONUEIo TNG ETTEURACNG.
3TNV TEPITITWON avTIKATAoTAONG f/Kal gvioxuang TnG okAnpdg pAviyyag, To péyebog Tou €mBEPaTOg Ba TTPETTEl va gival TTOPEUPEPESG UE EKEIVO
KOTG TNV ammwAEla ouaiag, €ite yia To €miBepa N3 A ite yia 10 N3L. To emiBepa Ba pétmel va KAAUTITEl TTARPWG TO EAAEINPA KAl EKTEIVETAI TTEPA
a6 autd. To emiBepa dev TTPETTEI VA TEVTWVETAI YIa va KAAUWEI TO EAAEINPA TNG OKANPAG pAviyyag. H averapkig kGAuyn ptropei va odnynoel o€
TpodidBean oxnuaTiopoU TTPooKOAAAOEwWY Kal va odnyroel o€ Slappor) Tou eyKEPaAAovwTIaiou uypou.
Edv 1o emiBepa éxel péyeBog TTOAU HIKPO, 0 1GTOG ) TO UAIKG pTTopei va uttoBAnBei oe uttepBoAIKA KaTaTTdvnon, n oTToia PTTOpPEi va odnyroel o€
diappor) i diatoun TNG KATa@puong yupw atmd To pdupa. Edv o 1018 €xel TTOAU pey@Ao péyeBog, or UTTEPBOAIKEG TITUXWOEIG WTTOPOUV va
OXNUOTIOOUV KOl va TIPOKOAECOUV QVeETTIBUNNTEG GUVOETEIG IOTOU.
To emiBepa ptTopEi va paBReTal Ye pn ATTOPPOPrOINO VARQ €EOTTAIOUEVO pE BeAOVEG oI OTToieg Oev TTPOKOAOUV TpaupaTiopd. Katd tnv
TPOOAPTNON TNG OUCKEURG, Ta pdupata Oev TIPETTEl va BPioKeTal g€ ammdoTaon MIKPOTEPN a1Td 2 mm ammod Tnv AKpn Tou €mMBEuaATog.
XpnaipoTtroifate Biohoyikr KOAAa yia va o@payioeTe TeAgiwg Tn didTagn.
MNa kaBe TepaITépw TTANPOPOpPIa OXETIKA e TN XPAoN auTol Tou TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVAOETE JE TOV AVTITIPOOWTIO 1| TOV dlavouéa
™G COUSIN BIOTECH 1 atreuBuvBeite atreuBeiag atnv Tapakdtw nAekTpovikr dieUBuvon: contact@cousin-biotech.com.
AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI KATEITEAIEX
Y0pewva pe TNV TOAITIKA TnG yia Tnv TTo1étnTa, n COUSIN BIOTECH katafdAel kdBe TrpooTrdBeia va TTapdayel kal va SIBETEN TTOIOTIKEG 1ATPIKEG
ouokeuég.QoTdo0, €4V €vag eTTayyeAuarTiag uyeiag( TTEAGTNG, XPrOTN, CUVTAYOYPAPOG KATT) €XEI TTAPATTOVA 1) £ival SBUCTAPECTNHEVOG OTTO KATTOIO
TIPOIOV, GXETIKA PE TNV TTOIOTNTA, TNV ao@dAsla A TNV atTodoon, TTpéTel va emmikoivwvrael e Tnv COUSIN BIOTECH T10 cuvtopdtepo duvard.Xe
TEPITITWON BUGAEITOUPYIOG TOU EPPUTEUNATOG H EGV TO EUPUTEUMA TTIPOKAAEI COBAPEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG OTOV AOBEVH, TO KEVTPO UYEiag
TIPETTEI VO aKOAouBn el TNV vOpiun diadikaacia TTou 10xUEl o€ KABe xwpa kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopdtepo duvard.lNa
otroladnTroTe aAAnAoypagia, TTapakaloUpe va avagépetal Tov aplBud avagopdg, Tov aplBud TapTidag kal TTARPN TTEPIYPAPK TOU TIEPIOTATIKOU
Kal TNG KaTayyeAiag.
DuAAGdIa, Eyypaga Kal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG eival BlaBéaipeg atrd Tnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeig katdmiv aimioewg.lNa mepaimépw
TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVATTE peE avTITpoowTo i diavopéa Tng COUSIN BIOTECH 1) atnv nAektpovikr diéubuvaon:contact@cousin-biotech.com.
0606LleHne
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WHcTpyKumum 3a ynorpeba bg

NNAKA BIOMESH ®

HEBPOJTIOIM4YHU MNITAKU N3, N3L

3amecTUTenu Ha TBbpAaaTa 0OBUBKa Ha YepenHUs U rPbLOHAYHMA MO3bK

CTEPUIIEH NPOAOYKT 3A EOJHOKPATHA YNOTPEBA
OMUCAHUE
HesponornyHuTe nnaku Ha BIOMESH® uagar roa cdopmaTa Ha Hepe3opbrpyemn HeTbKaHN MPEXKW C HeaaXxepeHTHa cTpaHa.
MATEPUANN
[bnboko ouBeTeHn nonmeTuneH TepedTanaT (nonnecTep) ¢ AUMETUNCUIIOKCAH U C NOKPUTME OT AMMETUIICUIIOKCaH OT edHaTa cTpaHa.
Bes yoBeLLKM nnu XMBOTUHCKM Npomsxon - He ce pe3opbupa.
NOKA3AHUA
3amsHa, 3alwmTa 1 XMpYpruuHo yKkpensaHe Ha TBbpAaTa 06BrBKa Ha YepenHus N rpbOHaYHNA MO3BK.
EKCNIOATALIMOHHN KAYECTBA
lMpogykTute vmat HeapgxepeHTHa CTpaHa, npegHasHadeHa ga npefoTBpaTsBa MNWM OrpaHMyaBa CpacTBaHWATA Ha XWU3HEHUTE TbKaHu ©
BBH3CTAHOBMMA CTpaHa.
Tean HEBPOMOrMYHW NNaky orpaHnyaT eBEeHTYanHoTo U3TuyaHe Ha LepebpocnmHania Te4HOCT.
Te He gonyckaT UM orpaHU4aBaT NPUTUCKAHETO Ha OCHOBATa M rPbOHAYHMSI MO3bK OT eBEHTYarnHa KOCTHa Npucaaka v oT envayparnya ¢ubposa.
HesponornyHute nnaku, GUoCcLBMECTUMM U Hepe3opbupyemu, npuunHaBaT cnaba peakTnBHa ubposa. HeBponormyHuTe nnaku ca MHOro
YCTOMYMBMA HETBbKAHW C MEXaHMYHO CBbp3BaHe. TAXHOTO NPeaMMCTBO €, Ye Ca MUKPOMopecTV W 3apaBu, necHo ce obpaboTBam Ao
HeobxoauMMsa pasmep, MHOTO CUIHO CbMNPOTUBIIEHWE CPELLY LLUEBOBE U ronsiMa enacTUYHOCT.
Te ynecHsiBaT BCAKa MOBTOPHa onepaums, KaTo crnyxaT 3a 3awuTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA: BBb3MOXHWU HEXENAHU PEAKLIMN:

He nanonseante B cnegHvTe cnydvau: To3n umnnaHT MoXe Aa Aosefe Ao:

- aneprus KbM HAKOW OT KOMMOHEHTHUTE; - MsTnyaHe Ha uepebpocnunHanHa Te4HOCT

- MHPeKTMpaHe Ha MACTOTO; - Liepe6pocnuHanHa nHdekums,

- TpaBMaTU4HO MO3b4YHO HapaHsiBaHe (TBI) - dopmaums Ha ekcTpagyparneH unu cybaypaneH xemaTtom
- OTBOpeHa cnuHa budunaa; - KneTb4Ha peakumsi ¢ kancynupaHe Ha MMnnaHT

- nogpacTaaLiy; - CpacTBaHus

NPEONA3HU MEPKU NPU YNOTPEBA
MpexuTte BIOMESH® ce focTassT cTepunHu.
Mpeaun ynotpeba, npoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTta U yCTPOMUCTBOTO (BKMHOUUTENHO pasnensawute ce TopouyKm).
3a dmKcupaHe Ha yCTPONCTBOTO, TO He TpsibBa Aa ce Lne Ha No-Marnko oT 2 MM OT pbba Ha MpexaTa.
MnakaTta He TpsibBa Aa 6bae ¢ No-mManbk Uu No-ronsiM pasmep.
He n3nonssainTe B cnyyar Ha NOLWO CbCTOSIHWE Ha ETUKETUTE, U3AENMETO /UMW Ha OMnakoBKaTa.
He n3nonseanTte n3BbH CpoKa Ha rOAHOCT.
COUSIN BIOTECH He gaBa HuKakBa rapaHumsi Unn CbBETH, Kacaellm ce 40 KOHKPETHUTE HauYMHU Ha cpukcaums.
M3penueto Tpsbea ga ce umnnaHTMpa oT KBanudwuumpaH xupypr, oby4eH B ynoTpebaTta Ha npoaykTa (3HaHue B obnactra Ha aHaToMusiTa u
HEBPOMOrMYHaTa xvpyprus).
Cnep 3awvBaHe ¢ Heabcopbupaly maTepuan, no-gobpe e ga ce usnonssa (UOGPMHOBO NMenuio, 3a ga ce u3berHe BCAKAKBO M3TUYaHe Ha
LuepebpocnuHanHa TeYHOCT.
BAXHO: HE U3MON3BAUTE MNOBTOPHO - HE CTEPUNU3UPAUTE NOBTOPHO

NOCTABETE NbCKABATA CUITMKOHOBA NOBBHPXHOCT KbM MO3BbKA UM TBHLPOATA MO3BYHA OEBUBKA
B cboTBeTCTBME C €TUKETA Ha TO3M NpoAyKT, umnnaHTute BIOMESH® N3 1 N3L ca 3a egHokpaTHa ynotpeba; Te He TpsibBa B HUKaKbB cryyan
[a ce u3nonsea MOBTOPHO MU Aa ce CTepunuavMpaTt OTHOBO (MOTEHUManHUTE PUCKOBE BKIOYBAT, HO HE Ce orpaHu4vaBaT [o, 3aryba Ha
CTEPUITHOCT Ha NPOAYKTUTE, PUCK OT MHMpEeKUKS, 3aryba Ha ednKacHOCT Ha NpoayKTa, PeuUnamB U T.H.)
Bb3CTAHOBABAHE U U3BAXOAHE OT YNOTPEBA HA NMPUCMOCOBINEHUA
EkcnnaHtaumsaTta n obpaboTtkarta cnegsa Aa ce U3NbiHABAT B CbOTBETCTBME C npenopbkuTe Ha ISO 12891-1: 2011 « umnnaHTu 3a Xvpyprusi —
Bb3CTAHOBSIBAHE U aHanu3 Ha XMpypruyecku uMnnaHTu » Yact 1 : « Bb3cTtaHoBsiBaHe U o6paboTka ».
Bcsiko ekcnnaHTupaHo npvcnocobnexue Tpsibea aa 6bae nanpaTeHo obpaTHO 3a aHanm3 CbrnacHo AeCTBaLLMsi IPOTOKON.
To3u npoTtokon e Ha pasnonoxenue npu novcksaHe ot COUSIN BIOTECH. BaxHo e aa ce otbenexu, Yye BCEKM UMNIAHT, KOUTO He TpsibBa Aa
ce nouncTBa Unu AesvHdeKUMpa npeam nanpawiaqe, Tpsibea ga ce cbxpaHsiBa B 3aneyataHy OnakoBKU.
M3xBbpnsHETO Ha M3BaAeHOTO MeAMUMHCKO u3fenve Tpsbea Aa ce M3BbpLUBA B CbOTBETCTBME CbC CTAHOAPTUTE Ha CbOTBETHATa CTpaHa,
KOMTO Ce OTHACAT 3a M3BaXaaHeTo oT ynotpeba Ha MHPEKLMO3HN OTNaabLM.
M3XBBbpNsSHETO HAa HEMMMNAHTUPaHO NpUcNocobeHne He e NpeaMeT Ha cneundUYHN NPENOPBKU.
CBbXPAHEHUE
[a He ce n3nara Ha cribHYeBa CBETINMHA, Aarney OoT CBETNIMHA, Ha CTariHa TemnepaTtypa, B OpuruHanHaTa cv ornakoBka.
ONEPATUBHA TEXHUKA
MnacTupbT CbOTBETHO MOXE Aa O6bAe OTpsi3aH OT XUpypra, Taka Ye Aa CbBrnagHe TOYHO ¢ AedekTa.
B cnyyain Ha 3amsiHa n/unu ykpensaHe Ha TBbpAaTa Mo3b4Ha 06BMBKa, pasmMepbT Ha nnakaTta Tpsbea Aa 6bae Bb3MOXHO N0-6rm30 A0 To3n Ha
3arybaTta Ha BellecTBO kakTo 3a nnaka N3, Taka u 3a N3L; nnakata TpsibBa HanbnHO Aa nokpusa AedpekTa U Aa Cu NpocTupa U3BBLH HEro.
Mnakata He TpsiGBa Ja ce pasnbBa, 3a Aa nokpue Aedekta Ha TBbpaata obBMBKa. HepocTaTbYyHOTO MOKPUTME MOXE Aa Npenpasnofioxu
nedbekra oo o6pa3yBaHETO Ha CpacTBaHUS U Aa AoBeae A0 U3TUYaHe Ha LiepebpocnmHanHa TeYHOCT.
AKo nnakaTa e TBbpAe Marka, TbkaHTa unvm matepuansT MoXe Aa 6bae NoanoXeH Ha NPEKOMEPEH CTPeC, KOWTO MOXe [a AoBefe A0 U3TndyaHe
WM OUcnokauusi OKomno LieBa. AKO TbKaHTa € TBbpAe ronsiMa, NPeKoMepHUTe rbHKM MoraT Aa obpasyBaT M Aa MPUYMHAT HeXenaHu
cpacTBaHus Ha TbKaHuUTe.
Mnakata Moxe fa ce 3awme ¢ Hepe3opbrpyemMu KOHUM ¢ aTpaBMaTU4YHK urnu. o Bpeme Ha 3akpenBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KOHLUMTE He TpsibBa
[a ce NocTaBsAT Ha No-Manko oT 2 MM OT pbba Ha nnacTupa; Aa ce M3non3sa 6MoNorMYHO NENVUMO 3a MbIHO YNMTbTHSABAHE.
3a noBeye MHGOPMALUS OTHOCHO W3MON3BAHETO Ha TO3M MPOAYKT, MOMS, CBbpXeTe ce C npeacrasuten unu auctpubytop Ha COUSIN
BIOTECH 3a Baluusi pervioH, unv nuwieTe QUPEKTHO Ha CreaHust eNEKTPOHEH aapec : contact@cousin-biotech.com.
UCKAHE HA UH®OPMALINA N ONNAKBAHUA
Cnepavikm nonutukata 3a kadectBo, COUSIN BIOTECH ce aHraxvpa ga NoOmoXu BCUYKM YCUNUs, 3a Aa NpousBexza M [ocTaBs
BMCOKOKA4YeCTBEHO MeaMLMHCKO npucnocobnenve. Bbrnpeku ToBa, ako 3apaBeH cneuuanucT (KNUMeHT, noTpebuten, nuue, n3gasallo pelenTa
...) UMa onnakBaHe Unu npuyrHa Aa 6bae HeJOBOMNEH OT AafeH NPOAYKT MO OTHOLLEHWE Ha KavyecTBOTO, Ge3onacHoCTTa unu epekTUBHOCTTa,
Ton TpsAbea aa mHdopmmnpa COUSIN BIOTECH Bb3MOXHO Haml-ckopo. B crnyyan Ha moBpefa Ha MMMMaHT, UMW ako e CTaHan npuunHa 3a
CEPUO3HN HeXenaHn edheKkTy 3a NauneHTa, 3apaBHUAT LEHTbLP TpsibBa Aa cneaBa NpaBHWTE MpoLeaypy B CTpaHaTta cu, KakTo 1 Aa nHdopmupa
COUSIN BIOTECH Bb3MOXHO Hal-CKOpO.
3a BCAKakbB BMA KOPECMOHAEHUMSI, MOMs, nocodeTe pedepeHums, HOMep Ha napTugaTa, NogpobHOCTM 3a NO3oBaBaHE U u3yepnaTtesHo
onncaHue Ha MHUMAEHTa Unn npeTeHuusTa.
Bpoluypu, AoKyMeHTaLmUsi U XMpypruvHa TEXHWKa ca Ha pasnonoxexue npu 3asiska ot COUSIN BIOTECH w guctpubytopure.
3a gonbnHuTENHa UHGOPMauusi, Monsi, CBbpXeTe ce ¢ Bawwusa npepctasuten unu aguctpubytop Ha COUSIN BIOTECH, unu gupektHo ¢
COUSIN BIOTECH Ha agpec: contact@cousin-biotech.com.
0606LleHne
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Instrukcja obstugi pl
PLASTER BIOMESH®

PLASTRY NEUROLOGICZNE N3, N3L

Produkt zastepujacy opone twarda moézgu oraz rdzenia kregowego

PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTYTKU
OPIS
Plastry neurologiczne BIOMESH® wystepujg pod postacig niewchtaniajgcej sie siatki wykonanej z wiokniny, ktéra jednoczesnie z jednej strony
jest nieprzylegajgca.
WYKORZYSTANE MATERIALY
Politereftalan etylenu (poliester) impregnowany dimetylosiloksanem oraz posiadajgcy dimetylosiloksanowg (silikonowg)powloke na jednej
stronie.
Do produkcji nie zostaty wykorzystane materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego - materiat niewchtfanialny.
WSKAZANIA
Wymiana, ochrona oraz chirurgiczne wzmocnienie opony twardej mézgu oraz rdzenia kregowego.
WEASCIWOSCI
Produkt ten jest jednostronnie nieprzylegajacy, aby zapobiec lub ograniczy¢ zrosty istotnych tkanek.
Plastry neurologiczne majg na celu ograniczenie mozliwosci wystgpienia wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Ich zadaniem jest unikniecie lub ograniczenie ucisku na korzenie nerwowe lub rdzen kregowy z powodu przeszczepu tkanki kostnej oraz
zwtoknienia otrzewne;j.
Plastry neurologiczne sg biokompatybilne i niresorbowalne oraz powodujg tagodne zwidknienie reaktywne. Plastry neurologiczne to
mechanicznie klejona wiéknina o wysokiej odpornosci. Do ich zalet nalezg: mikroporowata oraz szczelna powierzchnia, tatwo$¢ uzyskania
pozadanych rozmiaréw, wysoka wytrzymatos¢ na szycie oraz niezwykta gietkosc.
Utatwiaja wszelkie ponowne zabiegi stuzac jako "tarcza".

PRZECIWWSKAZANIA: NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:

Nie nalezy stosowac w nastepujgcych przypadkach: Implant moze wywotac:

- Alergie na jeden ze sktadnikéw produktu - Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

- Wystepujgce zakazenie - Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

- Urazowe uszkodzenie mdzgu - Krwiak zewnagtrzoponowy lub podtwardéwkowy

- Otwarty rozszczep kregostupa - Reakcja komorkowa wraz z enkapsulacja implantu
- Dzieci na etapie wzrostu - Zrosty

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU
Implanty BIOMESH® s sterylne.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz implant pod katem ewentualnych uszkodzen (w tym uszkodzonej powtoki).
Podczas mocowania implantu szwy nie powinny znajdowac¢ sie w mniejszej odlegtosci niz 2mm od brzegu plastra.
Plaster nie powinien by¢ mniejszy lub wigkszy niz jest to potrzebne.
Nie uzywac w przypadku uszkodzenia etykiety i/lub implantu i/lub opakowania.
Nie uzywac jesli data przydatnosci urzadzenia zostata przekroczona.
COUSIN BIOTECH nie oferuje jakichkolwiek gwaranciji lub zalecen w kwestiach dotyczgcych uzycia konkretnego rodzaju mocowania implantu.
Wszczepienia implantu moze dokonac¢ jedynie wykwalifikowany oraz przeszkolony chirurg (posiadajgcy niezbedng wiedze z zakresu anatomii
oraz neurochirurgi).
Po przymocowaniu implantu za pomocg materiatéw nieresorbowalnych, zaleca sie stosowanie kleju fibrynowego celem unikniecia wszelkich
wyciekéw ptynu mézgowo-rdzeniowego.
UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI

UMIEJSCOWIC GLADKA SILIKONOWA POWIERZCHNIA DO TKANKI MOZGOWEJ LUB OPONY TWARDEJ
Zgodnie z informacjami zawartymi na etykiecie produktu BIOMESH® N3 oraz N3L, implanty przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Pod
zadnym pozorem nie moga byé ponownie uzyte lub ponownie sterylizowane (potencjalne rodzaje ryzyka obejmujg m.in.: utrate sterylnosci
produktu, ryzyko infekciji, utrate skutecznosci, nawrét dolegliwosci).
USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU
Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1ISO 12891-1:2011 ,Wszczepy chirurgiczne
— wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i postepowanie ».
Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten mozna uzyska¢ od COUSIN BIOTECH.
Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami w danym kraju, majgcymi zastosowanie wzgledem
unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
PRZECHOWYWANIE
Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przechowywaé w suchym miejscu
Przechowywac¢ w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej. Pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu.
TECHNIKA OPERACYJNA
Chirurg moze docig¢ plaster celem doktadnego dopasowania go do rozmiaréw danego miejsca
W przypadku wymiany i/lub wzmocnienia opony twardej, rozmiar plastra powinien jak najdoktadniej odpowiada¢ wielkosci uszkodzonej opony
twardej, zaréwno w przypadku plastrow N3, jak rowniez N3L. Plaster powinien w catosci pokrywac¢ miejsce uszkodzenia oraz wystawac poza
nie. Plaster nie powinien by¢ rozciggany w celu pokrycia wybrakowanego elementu opony twardej. Niedokladne pokrycie uszkodzenia moze
prowadzi¢ do powstawania zrostéw oraz wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
W przypadku, gdy plaster jest zbyt maty, tkanka lub materiat moze pozostawac pod wptywem zbyt wysokich naprezen, co moze prowadzi¢ to
wycieku ptynu lub rozerwania sie szwow. Jesli wymiary plastra sg zbyt duze, moze prowadzi¢ to do niepozgdanych zrostow tkanki.
Do mocowania plastra mogg by¢ wykorzystane nici nieresorbowalne w potaczeniu z atraumatycznymi igtami. Podczas wszczepienia szwy nie
powinny znajdowac sie w mniejszej odlegtosci niz 2mm od brzegu plastra. Uzywac kleju tkankowego w celu doktadnego umocowania siatki.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace uzycia niniejszego produktu, prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
COUSIN BIOTECH lub tez bezposrednio za pomocg ponizszego adresU poczty elektronicznej: contact@cousin-biotech.com
UZYSKANIE INFORMACJI | ZGtASZANIE REKLAMACJI
Zgodnie z przyjetg polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowac i dostarczyé wyroby
medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub
jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem jako$ci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowaé COUSIN
BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozadane skutki dla pacjenta,
osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.
W korespondencji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub reklamaciji.
Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u dystrybutoréw.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN BIOTECH Ilub
bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.
streszczenie
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Navod k pouziti cs

NAPLAST BIOMESH ®

NEUROLOGICKE NAPLASTI N3, N3L
Kranialni a spinalni nahrady
STERILNI PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI
POPIS
Neurologické naplasti BIOMESH®se dodavaji ve formé nevstiebatelnych naplasti s nepfilnavou stranou.
MATERIALY
Polyetylén tereftalat (polyester), hluboce barveny dimethylsiloxanem a vrstvou dimethylsiloxanu (silikonu) na jedné strané.
Ani lidsky ani zvifeci plvod - nevstiebatelné.
INDIKACE
Vymeéna, ochrana a chirurgické posileni kranialni a spinalni dura mater
VYKON
Produkty maji nepfilnavou stranu uréenou k prevenci nebo omezeni srdstl s Zivymi tkanémi a rehabilitacni stranu.
Tyto neurologické naplasti omezuji mozny unik mozkomisniho moku.
Zabrariuji nebo omezuji mackani michy, ke kterému maze dojit v disledku mozného kostniho $tépu a epiduralni fibrézy.
Neurologické naplasti, biologicky kompatibilni a nevstfebatelné zplsobuji mirnou reakéni fibrézu. Neurologické naplasti jsou velmi odolné vuci
mechanickému lepeni. Maji vyhodu mikroporéznosti a pevnosti, snazsiho dimenzovani, velmi silné odolnosti vici stehum a skvélé poddajnosti.
Usnadnuji jakékoli reoperace, slouzi jako $tit.

KONTRAINDIKACE: NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY:

Nepouzivejte v nasleduijicich pfipadech: Implantat mGze vyvolat:

- Alergii na néktery z komponent - Unik mozkomigniho moku

- Infikované misto - Infekce michy

- Traumatické poskozeni mozku (TBI) - Extraduralni nebo subdurélni vznik hematomu

- Otevieny zadni rozstép obratle - Reakce mozku v pfipadé opouzdfeni implantatu
- Rostouci déti - Adherence

BEZPECNOSTNI POKYNY K POUZITI
Naplasti BIOMESH® se dodavaji sterilni
PFed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (véetné pouzdra).
V okamziku pfipevnéni zafizeni nesmi byt pfiSito méné nez 2 mm od okraje naplasti.
Naplast nesmi byt pfili§ mala ani prilis velka.
V pFipadé poskozeni stitkl a/nebo zafizeni nepouzivejte.
Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotfeby.
Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti uritého typu fixace.
Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a neurologickych operaci).
Po pouZiti stehd z nevstfebatelného materialu je lepsi pouZit lepidlo z viaken, aby se pfedeslo Gniku mozkomigniho moku.
DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

HLADKOU SILIKONOVOU CAST VLOZTE SMEREM K MOZKU NEBO DURA MATER
V souladu s oznacenim tohoto produktu, implantaty BIOMESH® N3 a N3L slouzi k jednorazovému pouziti; nesmi byt v zadném pfipadé
opakované pouzity ani znovu sterilizovany (mezi mozna rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktd, nebezpeci infekce, ztrata ucinnosti
produktu, relaps, atd.) . i
VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI
Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporucenimi ISO 12891-1:2011 « Implantaty k operaci — Prevzeti a analyza
chirurgickych implantatil » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».
Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je k dispozici na vyzadani u
COUSIN BIOTECH. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pred odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen
do zapeceténého obalu.
Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaiji likvidace infekéniho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporuenim.
SKLADOVANI
Uchovejte mimo slunecnimu zafeni. Uchovejte na suchém misté, a pii pokojove teploté, v originalnim baleni.
OPERACNI TECHNIKA
Zaplatu mlze chirurg ofiznout tak, aby se defektu dokonale pfizplsobila.

musi defekt zcela zakryt a mirné ho prekryt. Naplast se nesmi natahnout tak,a by doslo k duralnimu defektu. Nedostate¢né pokryti mize vyvolat
situace nachylngjsi k utvareni srdst a uniku mozkomisniho moku.

Je-li naplast pfilis mald, tkar nebo material mohou byt vystaveny nadmérnému tlaku, coz muze vést k tniku mozkomi$niho moku nebo vzniku
prekazek v okoli stehu. Je-li pfili§ velka, nadmérné sklady mohou zpUsobit vznik nezadoucich sristl tkané.

Naplast je tfeba vsit s pouziti nevstfebatelnych stehl s atraumatickymi jehlami. BEhem nasazeni zafizeni nesmi byt stehy umistény méné nez 2
mm od okraje naplasti; k uplnému utésnéni pouzijte biologické lepidlo.

Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH, nebo se obratte
pfimo na nasledujici e-mailovou adresu: contact@cousin-biotech.com.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spoleénost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat vysoce kvalitni
zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici IékaF...) ma stinZosti nebo dlivod byt nespokojen
s produktemco do kvality, bezpeénosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu
nebo pokud zplisobi vazné nezadouci U€inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a
co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V ptipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni &islo, ¢islo $arze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolen€osti COUSIN BIOTECH a jejich distributora.

Pokud pottebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN BIOTECH pfimo na
contact@cousin-biotech.com.

shrnuti
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Instructiuni de utilizare ro

PLASTURE BIOMESH®
PLASTURI NEUROLOGICI N3, N3L

inlocuitori de dura mater craniana si spinala

PRODUS STERIL PENTRU O SINGURA UTILIZARE
DESCRIERE
Plasturii neurologici BIOMESH® sunt furnizati sub forma de plase netesute si neresorbabile, cu o fata neaderenta.
SUBSTANTE
Tereftalat de polietilena (poliester) imbibat cu dimetilsiloxan si un invelis din dimetilsiloxan (silicon) pe una dintre fete. Nu contine substante de
origine umana sau animala. — Produs neresorbabil.
INDICATII
Tnlocuirea, protejarea si ranforsarea pe cale chirurgicalé a durei mater craniene si spinale.
PERFORMANTE
Produsele au o fata neadeziva, destinata prevenirii sau limitarii adeziunii la tesuturile vitale, si o fata care poate fi reconditionata. Acesti plasturi
neurologici reduc posibilitatea scurgerii lichidului cefalorahidian.
Cu ajutorul acestora, se poate evita sau limita presiunea asupra nervilor sau maduvei spinarii generate in cazul eventualelor grefe osoase sau
fibrozei epidurale.
Plasturii neurologici biocompatibili si neresorbabili pot cauza fibroza reactiva usoara. Plasturii neurologici sunt foarte rezistenti si nu sunt tesute
mecanic. Prezinta avantajul ca sunt microporosi si se fixeaza bine pe zona lezata. Totodata, sunt disponibile in mai multe dimensiuni, au
rezistenta mare la sutura si se pliaza usor.
Usureaza orice reoperatie servind drept protectie in timpul acesteia.

CONTRAINDICATII REACTII ADVERSE NEDORITE

A nu se utiliza in urmatoarele cazuri Acest implant poate provoca

- Alergie la oricare dintre componente - Scurgerea lichidului cefalorahidian

- Infectie in zona implantului - Infectie cefalorahidiana

- Leziuni cerebrale traumatice (LCT) - Formare de hematom extradural sau subdural

- Spina bifida manifesta - Reactie la nivelul celulelor cu incapsularea implantului
- Copii in crestere - Aderente

MASURI DE PRECAUTIE

Plasele BIOMESH® sunt furnizate sterilizate.

Tnainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si dispozitivului (inclusiv pungile pelabile). In timpul fix&rii dispozitivului, nu trebuie
cusut la mai putin de 2 mm de marginea plasei. Plasturele nu trebuie sa fie mai mic sau mai mare decét este necesar.

A nu se utiliza in cazul deteriorarii etichetelor, dispozitivului si/lsau ambalajului. A nu se utiliza daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare. Acest dispozitiv trebuie
implantat numai de catre un chirurg autorizat si instruit cu privire la utilizarea produsului (avand cunostinte in domeniul anatomiei si chirurgie
neurologica).

Dupa o sutura realizata cu un material neresorbabil, este recomandata utilizarea unui adeziv pe baza de fibrina pentru a evita orice scurgere a
lichidului cefalorahidian.

IMPORTANT: ANU SE REUTILIZA - ANU SE RESTERILIZA

PLASATI PARTEA SILICONATA NETEDA CU FATA SPRE CREIER SAU DURA MATER.
n conformitate cu etichetele acestui produs, implanturile de BIOMESH® N3 si N3L sunt destinate pentru o singura utilizare; acestea nu trebuie
reutilizate sau resterilizate in niciun caz. Printre riscurile potentiale se numara pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea
eficientei produsului, recurenta etc., dar nu se limiteaza la acestea.
RECUPERAREA si ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Explantarea si manipularea trebuie efectuate in conformitate cu recomandarile din norma ISO 12891-1:2011 « Implanturi pentru chirurgie —
Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale » Partea 1: « Recuperare si manipulare ».
Orice dispozitiv explantat trebuie trimis inapoi pentru analiza, in conformitate cu protocolul actual. Acest protocol este disponibil la cerere de la
COUSIN BIOTECH. Este important de retinut ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie introdus intr-
un ambala; sigilat.
Eliminarea dispozitivului medical indepartat trebuie sa se efectueze in conformitate cu standardele din tara in cauza, referitoare la eliminarea
deseurilor infectioase.
Eliminarea unui dispozitiv non-implantat nu se supune recomandarilor specifice.
DEPOZITARE
Nu expuneti la lumina soarelui. Depozitati in loc uscat. A se pastra in ambalajul original si ferit de lumina, la temperatura camerei.
MODUL DE UTILIZARE
Plasturele poate fi decupat de chirurg pentru a se adapta perfect leziunii.
Tn cazul inlocuirii si/fsau ranforsarii durei mater, dimensiunea plasturelui trebuie sa fie cat mai apropiatd de dimensiunea locului de scurgere, atat
pentru plasturii N3, cat si pentru N3L; plasturele trebuie sa acopere complet leziunea si sa depaseasca dimensiunea acestuia. Plasturele nu
trebuie intins pentru a acoperi leziunea durala. Acoperirea inadecvata poate predispune leziunea la formarea unor adeziuni si poate duce la
scurgerea lichidului cefalorahidian.
Daca plasturele este prea mic, tesatura sau materialul poate fi supus unei tensionari excesive, fapt ce duce la scurgere sau la dizinsertie in jurul
suturii. Daca tesatura este prea mare, se pot forma pliuri in exces, ducand astfel la adeziuni tisulare nedorite.
Plasturele poate fi suturat cu até neresorbabila si ace atraumatice. In timpul fixarii dispozitivului, suturile nu trebuie efectuate la mai putin de 2
mm de marginea plasturelui; utilizati adeziv biologic pentru a etansa complet ansamblul.
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, contactati reprezentantul sau distribuitorul COUSIN BIOTECH sau luati legatura
direct prin intermediul urmatoarelor adrese e-mail: contact@cousin-biotech.com.

Rezumat
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en - Symbols used on labelling €N ZUuBOAA TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG e-IFU
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette bg cumBOoNW, n3nonasaHun BbLPXY eTuketa Ij—il
de - Bei Etiketten verwandete Symbole  pl  Symbole uzyte na etykiecie E'—" - wwwicousiebliotechicomiiti
it - Simboli utilizzati sull’etichetta cs  Symboly pouZité na $titku - =M IFU can be downloaded through the QR code.
: A hard copy can be sent within 7 days
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje ro  Simboluri utilizate pe ambalaj = on request by email to
ifurequest@cousin-biotech.com
pt - Simbolos usados na etiqueta EEH'. . or by using the order form on our website.
en Batch number en Reference on the brochure
fr Numeéro de lot fr Référence du catalogue
de Chargennummer de Artikelnummer
it Numero di lotto it Referimento del catalogo
es Numero de lote es Referencia del catalogo
LOT pt Ndmero do lote REF pt Referéncia do catalogo
€A Ap1Budg Taptidag €A Ap1Budg kataAdyou
bg MapTtuaeH Homep bg PedepeHTeH Homep Bbpxy GpoluypaTta
pl Numer partii pl Nr referencyjny na broszurze
cs Cislo $arze cs Odkaz v brozufe
ro Numar lot ro Referinte in brosura
en Caution (see instructions for use) en Non pyrogenic
fr Attention (voir la notice d’instructions) fr Non pyrogene
de Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten) de Nichtpyrogene
it Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni) it Apirogeno
es Precaucion (Ver instrucciones de uso) es Apirégena
& pt Cuidado (atengéo, consultar nota de instrugdes) pt N&o pirogénica
€A Mpoooxrn (Acite TIg 0dnyieg XxpAong) €A un TTupeTOyOVO
bg BHumaHue (Buxte NHcTpykuuuTe 3a ynotpeba) bg anuporeHeH
pl Uwaga (Patrz: Instrukcja obstugi) pl Nonpyrogenic
cs Pozor (Viz pokyny k pouziti) cs Nonpyrogenic
ro Prudenta (Cititi instructiunile de utilizare) ro Nepirogenic
en Manufacturer en Use before: year and month
fr Fabricant fr Utiliser jusque : année et mois
de Hersteller de Verwendbar bis : Jahr und Monat
it Produttore it Da usare entro : anno e mese
es Fabricante es Utilizar antes de: afio y mes
pt Fabricante pt Utilizar até : ano e més
€A KaraokeuaoTig €A Huepopnvia AREng: €T0G Kal MAVOG
bg Mpoussoauten bg [la ce usnonsea npeau: rogmHa n mecew
pl Producent pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
cs Vyrobce cs Spotfebovat do: rok a mésic
ro Producator ro Utilizati nainte de: luna si anul
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver a 'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
it Conservare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
Qo es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esta dafiado
—e__ pt Manter ao abrigo da luz solar pt Nao usar se a embalagem estiver danificada
A\ €A Mpo@uAdagTe TO TIPOIGV aTTd TO NAIOKS PWG €A Na pnv xpnoigoTrolgital, €4v n cuokeuaaia €XEl UTTOOTEI KATTOI
a bg [a He ce n3nara Ha CribHYeBa CBETNIMHA BAGBN
pl Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie bg [la He ce n3non3Ba, ako onakoBKaTa e HapylleHa
promieni stonecznych pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
cs Uchovejte mimo slune¢nimu zafeni cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
ro Nu expuneti la lumina soarelui ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
en Keep in a dry place en Do not re-use
fr Conserver au sec fr Ne pas réutiliser
de Trocken lagern de Nicht wiederverwenden
. it Conservare in un luogo asciutto it Monouso
S es Almacenar en un lugar seco es No reutilizar - uso unico
pt Manter em lugar seco pt Nao reutilizar
€A DUAGETE TO TTPOIGV PaKPIG OTTO TNV Uypaadia €A Na pnv emavaxpnaoipoTrolgital
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO bg [a He ce n3non3sa NOBTOPHO
pl Przechowywaé w suchym miejscu pl Nie nadaje sie do ponownego uzytku
cs Uchovejte na suchém misté cs Nepouzivat znovu
ro Depozitati in loc uscat ro Nu refolositi
en Do not re-sterilize en Sterilized by gamma radiation
fr Ne pas resteériliser fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Nicht resterilisieren de Sterilisation durch Bestrahlung
it Non risterilizzare it Il prodotto & sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es No esterilizar de nuevo es Esterilizado por radiacién gamma
- pt Néo reesterilizar [sTERLE[R| pt Produto estéril. Método de esterilizagao: irradiagso
€A Na pnv emavaTmooTeEIpUVETal €A Z1eipo TTPoidv. MéBodog amoaTeipwong: akTivoBoAia
bg [a He ce cTepunuanpa noBTOpPHO bg CTepunmanpaHo NoCpeaCcTBOM rama TbueHne
pl Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma
cs Znovu nesterilizujte cs Sterilizovano gamma zafenim
ro Nu resterilizati ro Sterilizat prin radiatie gamma
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 g;j(;lrzlcvzgichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fiir Medizinische Gerate
it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC
c E es Mg(r;l:a CE y numero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre aparatos
médicos.
pt Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva 93/42/CEE
'“ ]_2.'] A Zrpavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU gopéa. To TTPOIdV CUMHOPPUWVETAI PE TIG BadikéG atTraitoelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
bg MapkupoBka CE 1 naeHTUdMKaLMOHEH HOMEP Ha YMbITHOMOLLLEHMs opraH. [MpoayKThT e B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHUATa Ha aupektuea 93/42/CEE
ol Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w Dyrektywie dla urzgdzeh medycznych
93/42/EWG
cs Znacka CE a identifikacni &islo pfislu§ného Uradu. Produkt splfiuje zakladni poZadavky smérnice 93/42/EEC
ro Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este in conformitate cu prevederile importante ale directivei 93/42/CEE
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