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Instructions for use en
BIOMESH A2 A3 A4
Extraperitoneal reinforcement implant
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Do not use if the device is out of date.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).

IMPORTANT : DONOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

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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Notice d’instructions fr
BIOMESH A2 A3 A4
Implant de renforcement pariétal extra-péritonéal

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

Description
Les plaques BIOMESH @ sont des implants de renforcement pariétal.

Matériaux

Polyéthylene téréphtalate (voir sur I'emballage)

Polyéthyléne téréphtalate imprégné de diméthyle siloxane (voir sur 'emballage)

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

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

Performances

Les plaques sont adaptées soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif BIOMESH ®est concu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

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

Contre-indications

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'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 d’entrainer des effets indésirables tels
que:
- Récidive
- Infection
- Géne
Précautions d’emploi
Les plaques BIOMESH @ sont livrées stériles.
Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de I'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne
pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de I'emballage.
Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque
particuliére de dispositifs de fixation.
Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

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

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiéere et a température ambiante dans son emballage d'origine.
Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact
avec votre représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
BIOMESH A2 A3 A4
Implantat zur extraperitonealen parietalen Verstarkung
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG
BIOMESH® Netze sind Implantat parietalen Verstarkung.

MATERIALEN

Polyethylen-Terephthalat (Siehe Verpackung)

Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan imprégniert (Siehe Verpackung)

Markierungsfaden: Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertraglichem Farbstoff. (Siehe Verpackung).
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

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

LEISTUNGEN

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

Die BIOMESH® Vorrichtung ist fiir die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

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

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Féallen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile
- Infizierter Standort
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
- Behandlung mit antikoagulantien
- Vaginale Chirurgie

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

- Verlegenheit

- Infektion

- Rezidiv

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert.

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

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

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

Diese Vorrichtung darf ausschliel3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des
Produktes gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN

Gemall dem Produktetikett darf das Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den méglichen Gefahren gehdéren unter anderem: Verlust
der Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rickfall).

Vorsichtsmassnahmen bei der Lagerung der Prothese

Trocken, vorlicht geschitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it
BIOMESH A2 A3 A4
Impianto di rinforzo parietale extraperitoneale
PRODOTTO MONOQOUSO STERIL

DESCRIZIONE
Le reti BIOMESH® sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Polietileno tereftalato (Vedere su l'imballagio)

Polietileno tereftalato impregnato con dimetil silossano (Vedere su I'imballagio)

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

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

APPLICAZIONI

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
- Ambiente infettata
- Gravidanza
- Ragazzo in fase di sviluppo

- Trattamento anticoagulante

- Chirurgia delle basse vie

EFFETI SECONDARI INDESIRABILI

Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto € suscettibile di comportare effeti secondari
indesirabili come:

Imbarrazo

Infezione

Ricaduta

PRECAUZIOI PER L'USO

Le reti BIOMESH® sono vendute sterili.

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

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca
particolare di dispositivo di fissaggio.

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del
prodotto(con conoscenze dell’anatomia e della chirurgia delle viscere)

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all'etichettatura di questo prodotto, limpianto € monouso. In nessun caso deve essere
riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto,
rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva).

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

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

Sommario
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Instrucciones de utilizacion es
BIOMESH A2 A3 A4
Implante de refuerzo parietal extraperitoneal
) PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
DESCRIPCION
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 tefiido con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

PRESTACIONES

Las mallas se adaptan a la cirugia laparoscopica y a la cirugia tradicional.

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

Las mallas, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo
después seis meses de implantaciéon.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, una puesta a las
dimensiones muy rapida, una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad y permitir
una integracién asi como una colonizaciéon éptima y rapida.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
- Cirugia de vias bajas

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Como todo producto médico que pueden implantarse, este implante es susceptibleimplicar efectos secundarios
indeseables como:

- Infeccion

- Recidiva

- Molestia

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se presentan estériles.

Antes de toda utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (cuyo blister 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 garantia ni recomendacion a propésito del empleo de una marca
especifica de dispositivos de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado a la utilizacién a los
productos (que conoce la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante es de uso Unico. No se puede 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 productos, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sitio seco protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

Por mas cualquier informacién en relacidn con la utilizaciéon de este producto, pé6ngase en contacto con
vuestro represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

Resumen
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Odnyieg xprong A
BIOMESH A2 A3 A4
EEmnepiTovaiko EPPUTEUHA EVIOXUONG
AMNOSTEIPQMENO MPOION MIAS XPHZHZ

NEPITPA®'H
Ta nAéypata BIOMESH® eival epuputelpaTa evioxuong ToIX®PaToc.

YAIKA

Tepe@Baliko noAualBulévio (BA. ouokeuaaia)

Tepe@Baliko noAualBulévio Bappévo Pe dipeburoaiho&avn (BA. cuokeuaaia).

Nrfua pe onuavon: TepepBalikd noAuaiBuAévio Bappévo e BlooupBaTr XpwoTikr ouadia (BA. cuokeuaagia).
NAua pn avBpwnivng n {wikng npoéAeuonc — Mn enavanoppoeroiyo.

ENAE'IZEI>
AnokaTaoTaon Kal €vioxuon TOIXWHATOG Yia BouBwvoknAn, Hnpigia KAAN Kali NponTWOEIG TWV KOIAIGK®Y
OnAQyXVwV.

ANOA'OZEIZ
Ta nAéypaTta npooapudlovral TOOO 0 AanNapooKoniKr 000 Kal O CUUBATIKI XEIPOUPYIKA enEuBaon.
H ouokeur) BIOMESH® éxel oxedlaaTei yia eEwnepitovaikn eppuUTEUON.
MAEyuaTa Ta onoia gival BIoouyBaTa Kal Un anoppo@naoiya Npokalouv avTidpaacTIKn ivwon n onoia avaiapBavel
TNV evioxuon €& PNVeg YETA TNV €U@UTEUON. 'EXOUV TO NMAEOVEKTNHA OTI OIGBETOUV HVNHN OXNMATOC, €UKOAN
dlacTacioAdoynon, €xouv MoAU uwnAnl avroxr oTa pApdaTta, MeydAn euluyicia kal EMITPENOUV HEYIOTN
EVOWMATWON Kal oTabeponoinon.
ANTENAEIZEI>
H ep@UTEUON OEv NPENEI va YivETal OTIG NAPAKATW NEPINTWOEIC:

- AMepyia o€ €va and Ta ouoTaTikd oTolxeia

- MoAuopévo onueio

- Eykupoouvn

- Maidi og avanTuén

- AVTINNKTIKA aywyn

- EnépBaon pe KOAMIK NPOOEyyIon
ANENIO'YMHTEZ EN'EPTEIEZ
'Onw¢ KAabe €ePQUTEUCIMO 1ATPOTEXVOAOYIKO Npoidv, To napdv edpUTEUPa €ival mOavov va MPOKAAECEl
aveniBUUNTEC EVEPYEIEC ONWC 0l AKOAOUBEC:

- Auopopia

- NOIMWEN

- YnoTponn
NPODPYAASEI>Z KATA THN E®APMOI'H
Ta nAéypata BIOMESH® napadidovTal anooTeIpwpEVd.
Mpiv ano kabe xpron, AEYETE TNV APTIOTNTA TNG CUCKEUADIAC KAl TOU NPOIOVTOG (€K TWV OMoiwv (PAKeAAKIA PE
(PUOAAIOEG / apaipoUpevn enipavela). Mnv XpnoIKONOIEITE TO NPOIOV O NEPINTWON Nou gPpavilel pOopeC To idio
n/Kal n ouokeuaacia.
Mnv XpNGCILONOIEITE TO NPOIOV av £xel NEPATEI N NUEpoUnvia ANEnc.
H COUSIN BIOTECH dev napgxel kayia eyyunon oUTe oUaTacn, 000V apopd oTn XPron OUYKEKPIYEVNC HapKag
IATPOTEXVOAOYIKWV NPOIOVTWY OTEPEWONC.
H gupUTeuon Tou NpoidVTOG NPENEl va ViveTal anokAEIOTIKA and €IOIKEUPEVO XEIPOUPYO WE eKnaideuan oTn
Xpron Tou (JE YVOEIC avaTodiac kal ONAAXVIKNG XEIPOUPYIKNG).
ZHMANTIKO: MHN TO ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPQNETE
SUM@WVA PE TNV €NICAKAVON auTou Tou NPoidvTog, TO EUQPUTEUNA NPOoOoPICETal yia Jia povo Xprion. Asv npEnel
Ot Kapia nepinTwon va enavayxpnolgonolsital  kai/fy va enavanooTelpwveral (oI duvnTIKoi  Kivduvol
nepihappavouy, alha dev nepiopifovral GTOUG NAPAKAT®: ANMAEIA TNG AMNOOTEIPWONG TOU NPOIdVTOC, KivOuvog
MOINWENG, an®AEIa TNG anoTeEAEOUATIKOTNTAC TOU NPOIOVTOG, UNoTPoNH).
®'YAA=H THZ MP'OGEZHZ
AlaTnproTE TO NPOIOV OE GTEYVO XWPO, JECA OTNV ApXIKr TOU CUCKEUAaTid, NPOoPUAAyUEVO anod To PwG Kal O
Beppokpacia dwyariou.

Nna kabs nepaITépw nAnpo@opia OXETIKA HE TN XPHNon autoU TOU NPOIOVTOG, HMOPEITE va
ENIKOIVWVINOETE HE TOV AVTINPOOWNO 1 Tov diavopéa TnG COUSIN BIOTECH.

mEPIANYN

Page7/12



Navod na pouzitie cs
BIOMESH A2 A3 A4
Implantat pre extraperitonealne posilnenie

STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE
POPIS
BIOMESH® je implantat pre estsraperitonealne posilnenie

MATERIALY

Polyetylén tereftalat (pozrite obal)

Polyetylén tereftalat s dimetyl siloxanom (pozrite obal)

Oznaceny zavit: Polyetylén tereftalat s biokompatibilnou farbou (pozrite obal)
Povod ani l'udsky ani zvieraci - nevstrebatelny.

INDIKACIE
Opravy a temennej vystuze pre trieslovinové prietrze bercov a eventracii.

VYKON
Implantaty st prisposobené ako celioskopickym a konvencnym operaciam.

Zariadenie BIOMESH® je navrzené pre extraperionealnu implantaciu.

Siete, biologicky kompatibilné a nevstrebatelné, spOsobuji prekrytie vystuhy reakinej fibrézou po Siestich
mesiacoch od implantacie Maju vyhodu tvarovej pamati, maju vel'mi malé rozmery a vel'mi vysokl odolnost’ voci
stehom, maju skveld flexibilitu a umoziuji optimalnu a rychlu integraciu a kolonizacii.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v nasledovnych pripadoch:
- Alergia na niektoru z latok
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuci deti
- Antikoagulacna liecba
- Operacie cez vaginalny pristup

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Podobne ako implantovana zdravotnicka technika, aj tento implantat moze spdsobit’ mozné neziaduce Gcinky
- Nepohodlie
- Infekcia
- Relaps

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty BIOMESH® st dodavané sterilné.

Pred pouzitim skontrolujte integritu balenia a zariadenia (blistrov/sackov). Nepouzivajte v pripade poskodenia
zariadeni a/alebo obalu.

NepouZivajte ak je zariadenie po expiracii.

COUSIN BIOTECH neponuka zZiadnu zaruku ani odporucania tykajlce sa konkrétneho typu pouzitej fixacie.
Toto zariadenie musi byt implantované len kvalifikovanym chirurgom a vytvarovanie s pouzitim produktu
(znalost’ anatomie a visceralnej chirurgie).

DOLEZITE: NEPOUZIVAJITE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na baleni, implantat, palubny a pomocné zariadenia si uréené na jednorazové pouzitie. V
Ziadnom pripade nesmie byt’ znovu pouZita ani znovu sterilizovana (medzi mozné rizika patri, ale nielen: strata
sterility vyrobku, riziko infekcie, strata ucinnosti, relaps).

SKLADOVANIE PROTEZY

Je potrebné skladovat’ na suchom mieste mimo dosahu svetla a pri izbovej teplote, v p6vodnom baleni.

Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora
COUSIN BIOTECH.

shrnuti
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Pokyny k pouzibi sk
BIOMESH A2 A3 A4
Extraperitonealni zesilujici implantat
STERILNI PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI

POPIS
Sitky BIOMESH® jsou parietalni zesilujiciho implantaty.

MATERIALY

Polyetylén tereftalt (viz baleni)

Polyethylentereftalat hluboko barveny dimethylsiloxanem (viz obal)

Oznacené pouzdro: Polyethylentereftalat s biologicky kompatibilnim barvivem (viz obal). PGvod neni ani lidsky
ani zvireni - nevstrebatelné.

INDIKACE
Oprava a zesileni tfiselné, bércové a ventralni kyly.

VYKONY
Sitky jsou prizplsobeny jako pro laparoskopickou, tak béZnou operaci.

Zarizeni BIOMESH® je navrzeno pro extraperitonealni implantaci.

Sitky, biologicky kompatibilni a nevstrebatelné, zplsobuiji reakcni fibrézu, k niz dojde po Sesti mésicich od
implantace. Maji vyhodu tvarové paméti, odfezatelnosti, velmi vysoké odolnosti vici

stehtim, maji UZasnou flexibilitu a umoziuji optimalni a rychlou integraci a kolonizaci.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasleduijicich pfipadech:
- Alergii na néktery z komponent(

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Rostouci déti

- Antikoagulacni terapie

- Operace pres vaginalni pristup

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

Stejné jako ostatni implantovana zafizeni i tento implantat mdze vyvolat mozné nezadouci Gcinky:
- Nepohodli

- Infekce

- Relaps

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI

Sitky BIOMESH® se dodavaji sterilni.

Pred pouZzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/sacky). V pfipadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni
nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotieby.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti urcitého typu fixace.

Toto zatizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a
operaci Utrobnich organ().

DULEZITE : NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Jak je uvedeno na stitku, implantat je urena k jednordzovému pouziti. V zadném pfipadé nesmi byt pouzivany
znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencialni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility produktu,
nebezpedi infekce, ztrata Gcinnosti, relaps).

SKLADOVANI PROTEZY

Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.

Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti
COUSIN BIOTECH.

zhrnutie
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en - Symbols used on labelling e-IFU
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole I:]_j_l
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ¥
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje E A E www.cousin-biotech.com/lfu
eN. - Z0pBoAa TTou XPNOIKOTTOIOUVTaI OTIG ETIKETEG = =1 |FU can be downloaded through the QR code.
Sk - Symboly pouzité na Stitkoch : A hard copy can be sent within 7 days
cs - Symboly pouzité na Stitku = _ onrequest by email to
E ml |fur_equest@cousln-blotech.com )
. or by using the order form on our website.
en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
LOT it Numero di lotto & it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
0 es Numero de lote es Precaugion (Veanse las instrucciones de uso )
eA Ap1Bp6g TTapTidag €A Mpoooxn (Agite TIG 0dnyieg xpriong)
sk Cislo sarze sk Pozite pokyny na pouzitie
cs Cislo Sarze cs Pozor (Viz pokyny k pouziti)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschure de Hersteller
REF it Referimento del catalogo u it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
€A Ap1Budg katahdyou €A KaraokeuaoTtig
sk Referencie v ndvode sk Vyrobca
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
€A Na pnv emmavayxpnoigoTroigital €A Huepounvia ARENG: €10G Kai purivag
sk Nepouzivat opakovane sk Spotrebovat do: rok a mesiac
cs Nepouzivat znovu cs Spotfebovat do: rok a mésic
;-zrn (Igiig;?erd;{l zlsge en Do not use if the_ packaging is damaged )
de Trocken lagern fr Nfa pas utiliser si 'emballage est endom[nqge_
LA it Conservare in un luogo asciutto fje Nicht v_e_rwenden, wenn chkung beschad_lgt ist
) it Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es Manténgase en un lugar seco : . P
. . . es No usar si el embalaje esta dafiado
eA PuUAAETE TO TTPOIGY HakpId aTtd @ \ N : . Lo Lo G
v uypacia ek 0 LNV XPNOIOTIOIEITaI, GV | OUOKEUDOIA EXEI UTTOOTET KATTOIA BAGBN
sk Uchovejte na suchom mieste s NepougllvaF akje_obal posvkoden)f
: . x cs Nepouzivejte je-li obal poskozeny
cs Uchovajte na suchém misté
en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
de Nicht erneut sterilisieren o | de Vor Sonnenlicht geschutzt lagern
% it Non risterilizzare //-T\ it Conservare al riparo dalla luce solare
) es No volver e esterilizar A\ es Mantener alejado de la luz solar
€A Na pnv €mavaTToaTeEIpWVETal . €A Mpo@uAagTe TO TTPOIOV ATTO TO NAIOKS PWG
sk Znovu nesterilizujte sk Uchovejte mimo sluneénimu zafeni
cs Znovu nesterilizujte cs Skladujte na tmavom mieste
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
H it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
€A Z1€ipo Trpoidv. MéBodog amooTeipwong: alBUAEVOEEidIo
sk Sterilizované etylenoxidom
cs Sterilizovano etylénoxidem
en Sterilized by gamma radiation
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisation durch Bestrahlung
5 it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
STERLE] R es Esterilizado por radiacion gamma
€A >1eipo Tpoidv. MéBodog ammooTeipwang: akTivoBoAia
cs Sterilizovano gamma zafenim.
sk Sterilizované gamma Ziarenim
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
93/42/EEC
i Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
T
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie fir Medizinische Geréate 93/42/EWG
c € it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo
medici 93/42/EEC
01 20 es Marca CE y nimero de identific_acién del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva
93/42/EEC sobre aparatos médicos.
€A ZApavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINPEVOU QopEéa. To TTPOIOV CUUMOP@WVETAI PE TIG BATIKEG OTTAITATEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa
sk CE znacka a ¢islo oznacenie. Produkt splna zakladné poziadavky smernice 93/42/CEE
cs Znacka CE a identifikacni ¢islo pfislusného uradu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro Iékafska zafizeni

93/42/EEC
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