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Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,
only distribution and use by or on the order of a physician.
This release is the last update of the instructions of use and replace the previous edition
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Instructions for use en
NON RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT

BIOMESH®CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

EXPANDABLE PARIETAL PROSTHESIS WITH INFLATABLE BALLOON FOR VISCERAL SURGERY
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite prosthesis consists of:

- A parietal prosthesis made of an ePTFE and polypropylene plug, two or four polyethylene terephthalate with biocompatible colorant
(D&C Green #6) and ePTFE fixation threads crimped with stainless steel needles (see on package).

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (except for CABST1RO05T).

IMPLANTED MATERIALS :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, ePTFE, Biocompatible colorant (D&C Green #6).

MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING THE SURGERY :
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
No human nor animal origin. Non resorbable.

INDICATIONS:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite is intended for use in all forms of hernia repair requiring reinforcement with non absorbable
support material.

PERFORMANCES

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite prosthesis has a non-adhesive side, which is designed to avoid or reduce visceral adherences
during intra peritoneal use or extra peritoneal use in the presence of a peritoneal defect for the mini invasive surgical treatment of
inguinal, crural, umbilical and Linea Alba hernias.

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

If necessary, the surgeon has the possibility of adding two additional points of fixing, according to his appreciation.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable effects:
- Recurrence
- Infection
- Discomfort
- Adhesions

PRECAUTIONS FOR USE

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

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peelable pouches). Do not use in the event of
deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is
concerned.

This device must be implanted only by a qualified surgeon and trained with the use of the product (knowledge of anatomy and visceral
surgery).

IMPORTANT : DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

THIS BALLOON MUST IMPERATIVELY BE WITHDRAWN

As specified on the product's labeling, the BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite mesh is for single use only. It can not be re-used
and/or re-sterilized (potential risks would be and are not limited to: loss of the product's sterility, risk of infection, loss of the product's
efficiency, recurrence)

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

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor.
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EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES
Explantation and handling should be performed in accordance with the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be returned for analysis,
following the current protocol. This protocol is available on demand from COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant
that is not to be cleaned and disinfected before expedition must be contained in a sealed package. Explanted medical devices must be
eliminated in accordance with the standards applicable in the country for the disposal of infectious hazardous waste. There are no
specific recommendations for the elimination of a non-implanted device. The second paragraph is in case of an information request or
complaint.
INFORMATION REQUEST AND COMPLAINT
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make 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, he/she must inform COUSIN BIOTECH of this as soon as possible. In the case of failure of an implant
or if it contributed to causing serious adverse effects for the patient, the health centre must follow the legal procedures in its country
and inform COUSIN BIOTECH of this as quickly as possible. For any correspondence, please quote the reference and batch number,
the reference coordinates and give a comprehensive description of the incident or complaint. Brochures, documentation and the
surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

SURGICAL PROCEDURE (except for CABST1RO05T which comes without balloon)

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:
- The prosthesis equipped - The expansion and the -The prosthesis is fixed,
with its balloon crosses ( spreading of the prosthesis -The balloon must
completely the hernial [h\u are obtained by inflating imperatively be

defect, the balloon, .

. N : AT withdrawn

-its positioning - Parietal fixation is

becomes then entirely carried out by two

retro parietal sutures thanks to the

(intraperitoneal) pre-positioned threads

Description of the prosthesis:
This prosthesis is in a shape of a flat plug with 2 fixation threads crimped with needles (4 needles) for the product references
CABST1RO05T and CABSAIRC7, and with 4 fixation threads crimped with needles (8 needles) for the CABSAIRCO09 product reference.

The aim of its innovating expansion balloon concept is to make dissection easier and to secure the unfolding of the prosthesis.

This balloon is located inside the plug; it is filled-up with 30cm? of air. It acts as a pneumatic Jack ensuring complete crease-free
unfolding of the prosthesis.

Its double-sided design combines a smooth ePTFE side which reduces viscera adhesions with a knitted monofilament polypropylene
side which allows better colonisation of the peritoneum.

Sizes of the prosthesis:

The medical device is a sterile kit.

The product range is composed of:

CABSAIR 5cm diameter: for small hernias and ventral hernias on trocart site

CABSAIR 7cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias < 2cm

CABSAIR 9cm diameter: for umbilical and linea alba hernias, as well as small ventral hernias that measure between 2 and 5¢cm

Installation of the patient :

Patient lying on his back

Both legs kept in the body’s axis

Each arm placed on an arm wrester in a 90° angle from the body’s axis

1-Incision :
The cutaneous incision (2 to 4cm according to the size of the defect) is centred on the hernia.

2-Dissection and resection of the peritoneal sac :

The hernial sac is identified and its content is re-introduced back inside the abdominal cavity. The sac is then left opened in order to
allow the Intra-peritoneal prosthesis to be put in place.

Next step consists in liberating epiploico-peritoneal adhesions around the edges of the hernia so that the prosthesis can fully expand.
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3-Positioning and fixating the prosthesis :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite is introduced through the hernial orifice after being rolled up into a tube shape or folded in an
umbrella-like way.
The balloon is filled up in order to allow the expansion of the prosthesis and the placement of the prosthesis is checked so that it
remains centred above the hernial orifice.
The prosthesis is fixed with the two pre-mounted threads that will transfix the peritoneum and the muscular wall.
Because of its Intraperitoneal placement, two additional points should be used to ensure secure fixation of the prosthesis and to avoid
any epiploic tissue being caught in between the prosthesis and the wall.
The balloon is deflated and removed.

4-Closure of the incision :

Musculo-aponeurotic closure in front of the prosthesis with resorbable suture thread. Sub-cutaneous and then cutaneous closure,
normally without drainage.

Table of contents

Page 4 / 44



Notice d’instructions fr
IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL NON RESORBABLE

BIOMESH®CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

PROTHESE PARIETALE A BALLONNET GONFLABLE D’EXPANSION POUR LA CHIRURGIE VISCERALE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION :

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite est constituée :

- D’une prothése pariétale composée d'un plug en ePTFE et polypropyléne, de deux ou de quatre fils de fixation en polyéthyléne
téréphtalate avec un colorant biocompatible (D&C Green #6) et en ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable (voir sur emballage).
- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (a I'exception du CABST1R05T)

MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, ePTFE, Colorant biocompatible (D&C Green #6).

MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L’ INTERVENTION :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite est destiné a toute forme de traitement chirurgical de la hernie nécessitant un renforcement a
I'aide d’un matériau de support non résorbable

PERFORMANCES :

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite posséde une face anti-adhérente destinée a éviter ou limiter les adhérences aux
visceres lors d’une utilisation intra-péritonéale avec bréche péritonéale, pour le traitement chirurgical mini-invasif des hernies
inguinales, crurales, ombilicales et de la ligne blanche.

Ces produits, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort aprés six mois
d’'implantation. lls ont I'avantage d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse, et de permettre une
intégration et une colonisation optimum et rapide.

Si nécessaire, le chirurgien a la possibilité de rajouter deux points de fixation supplémentaires selon son appréciation.

CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a l'un des composants
- Site infecté
- Femme enceinte
- Enfant en croissance
- Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables tels que:
- Récidive
- Infection
- Géne
- Adhérences

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Les prothéses BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne).

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére 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 viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

CE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

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

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

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

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015
« 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. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en oeuvre 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, de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus
brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’'un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient,
le centre de soins devra suivre les procédures Iégales 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 aupres de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

TECHNIQUE OPERATOIRE (a I'exception du CABST1RO05T qui n’a pas de ballon)

1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Protheése en place:
- La prothése équipée - 'expansion et I'étalement - La prothese est fixee,
de son ballon franchit D:\M de la prothése sont - Le'bal!on doit etreT )
complétement I'orifice obtenus par gonflage a I'air Imperativement retire.
herniaire, du ballon,

- La fixation pariétale est
réalisée par 2 points
grace aux doubles fils
sertis pré-positionnés.

- Son positionnement
devient alors
entierement retro-
pariétal
(intrapéritonéal)

Description de la prothése :

Cette prothése a la forme d’un plug plat avec 2 fils sertis d’aiguilles (soit 4 aiguilles) pour les références produit CABST1RO05T et
CABSAIRCY7, et avec 4 fils sertis d’aiguilles (soit 8 aiguilles ) pour ce qui est du modele CABSAIRCO9.

L’intérét de son concept novateur de ballonnet d’expansion est de faciliter la dissection et de sécuriser le déploiement de la prothése.
Ce ballonnet se trouve a I'intérieur de la poche ; il est rempli de 30 cm?® d’air. Il fonctionne comme un vérin pneumatique, ce qui garantit
un déploiement de la prothése sans le moindre pli.

Sa composition biface associe une face lisse en ePTFE qui réduit les adhérences aux visceres et un tricot en monofilament
Polypropyléne pour une meilleure colonisation du péritoine.

Tailles des prothéses :

Le dispositif médical consiste en un kit stérile.

La gamme de produits se compose de :

CABSAIR 5 cm de diametre : pour les petites hernies et éventrations sur site de trocart

CABSAIR 7 cm de diamétre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations < 2 cm

CABSAIR 9 cm de diamétre : pour les hernies de la ligne blanche et ombilicales, et petites éventrations mesurant entre 2 et 5 cm

Installation du patient :
- Patient en décubitus dorsal
- Les deux jambes maintenues dans I'axe du corps
- Chaque bras placé sur un repose-bras selon un angle de 90° par rapport a I'axe du corps

1-Incision :
L’incision cutanée (2 a 4 cm selon la taille du défect) est centrée sur la hernie.

2-Dissection et résection du sac péritonéal :

Le sac herniaire est identifié et son contenu est réintroduit dans la cavité abdominale. Le sac est alors laissé ouvert en vue de la mise
en place de la prothése intrapéritonéale.

L'étape suivante consiste a libérer des adhérences épiploo-péritonéales tout autour de la hernie de fagon a ce que la prothése puisse
se déployer completement.
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3-Positionnement et fixation de la prothése :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite est introduit par I'orifice herniaire aprés avoir été enroulé sous forme de tube ou plié a la maniére
d'un parapluie.
Le ballonnet est rempli afin de permettre I'expansion de la prothése, puis on vérifie le positionnement de la prothése pour s'assurer
gu'elle reste bien centrée au-dessus de I'orifice herniaire.
La prothese est fixée a 'aide des deux fils pré-positionnés qui transpercent le péritoine et la paroi musculaire.
En raison de la localisation intrapéritonéale, il est recommandé d'utiliser deux points supplémentaires afin de sécuriser la fixation de la
prothése et d’éviter que tout tissu épiploique soit pris entre la prothése et la paroi.
Enfin, le ballonnet est dégonflé avant d’étre retiré.

4-Fermeture de l'incision :
Fermeture musculo-aponévrotique devant la prothése a I'aide de fil de suture résorbable. Fermeture sous-cutanée puis cutanée, en
principe sans drainage.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PARIETALES VERSTARKUNG IMPLANTAT NICHT RESORBIERBAR

BIOMESH®CA .B.S.’AIR® COMPOSITE

PARIETALPROTHESE MIT KLEINEM AUFBLASBAREM AUSDEHNUNGSBALLON FUR VISZERALE CHIRURGIE
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite setzt sich wie folgt zusammen aus:

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus ePTFE und Polypropylen, zwei oder vier Befestigungsfaden aus Polyethylen
terephthalate mit Biokompatible Farbt (D&C Green #6) und aus ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl (Siehe
verpackung).

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht (auBer CABST1RO05T).

EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate, ePTFE, Biokompatible Farbt (D&C Green #6).

MATERIAL IN KONTAKT MIT DEM PATIENTEN WAHREND DER INTERVENTION:
Rostfreistahl, Polyvinylchloride.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite ist zur Verwendung bei allen Formen der Hernienversorgung vorgesehen, fiir die eine Verstarkung
mit einem nicht absorbierbaren Tragermaterial erforderlich ist.

LEISTUNGEN

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite verfligen Uber eine Antihaftflache, die Verwachsungen mit den Eingeweiden bei
einem innerperitonealen oder aufRerperitonealen Einsatz mit Bauchfell6ffnung vermeiden bzw. einschrénken soll, gering invasiven
Behandlung von Leisten-Nabel- und mittleren Bauchwanbriichen entwickelt.

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

Wenn nétig der Chirurg an der Méglichkeit, zwei zuséatzliche Befestigungspunkte nach seiner Beurleiler hinzuzufiirgen.

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen bewirkenwie:
- Rezidiv
- Infektion
- Verlegenheit
- Verwachsungen

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite Prothese werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd).

For jeder Benutzung , die Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (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 beziiglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.

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

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN

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

VORSICHTSMARNAHMEN DER LAGERUNG DER PROTHESE
Trocken, vor Sonnenlicht geschitzt lagern und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

WICHTIG
Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an Ihrem COUSIN BIOTECH Vertreter oder Handler
Kontakt auf.
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"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des
aktuellen Protokolls zur Analyse zurlickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. Es ist
wichtig, dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten
sein missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung
geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten
Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit
Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu ergreifen, um
qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender
Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht
zufrieden sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverzuglich dartiber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von
schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem
Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer
Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine versténdliche
Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf
Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

OPERATIVE TECHNIK (au3er CABST1RO5T der keinen Ballon hat)

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese

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

versehene Prothese ﬁb Einblasen von Luft in den - Die Prothese ist

dringt vollig in die Ballon entfaltet und befestigt,

Bruchoffhung ein, ausgebreitet, - Dieser Ballon muss in
- Die P05|t|0n|e|’ung - Die seitliche Bef_estlgung jedem Falle entfernt
erfolgt nun vollkommen erfolgt durch 2 Stiche mit werden.

retroparietal. den gefassten,

vorpositionierten

(intraperitoneal) Doppelfaden.

Beschreibung der Prothese:

Diese Prothese hat die Form eines flachen Plug, der bei den Artikeln mit der Produktnummer CABST1RO05T und CABSAIRC7 mit zwei
Befestigungsfaden mit Nadeln (4 Nadeln) und bei den Artikeln mit der Produktnummer CABSAIRC09 mit vier Befestigungsfaden mit
Nadeln (8 Nadeln) gefaltet ist.

Ziel dieses innovativen Expansionsballonkonzepts ist es, die Dissektion zu vereinfachen und das Entfalten der Prothese
sicherzustellen.

Der Ballon befindet sich innerhalb des Plug; er wird mit 30 cm? Luft gefiillt. Er fungiert als pneumatische Hebevorrichtung und stellt die
vollstéandige, faltenfreie Entfaltung der Prothese sicher.

Das doppelseitige Design verbindet eine weiche ePTFE-Seite, die die Bildung von Gewebeadh&sionen vermindert, mit einem
Monofilament-Polypropylen-Netz, das eine bessere Kolonisation des Peritoneums erméglicht.

ProthesengréfRen:

Das Medizinprodukt ist ein steriles Set.

Die Produktpalette umfasst:

CABSAIR mit einem Durchmesser von 5 cm: fiir kleine Hernien und Bauchhernien mit Trokareinsatz

CABSAIR mit einem Durchmesser von 7 cm: Fir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fiir kleine Bauchhernien < 2 cm

CABSAIR mit einem Durchmesser von 9 cm: Fiir Nabel- und Linea-alba-Hernien sowie fiir kleine Bauchhernien mit MaRen zwischen 2
und 5cm

Lage des Patienten:
- Patient liegt auf dem Riicken
- Beide Beine bleiben in der Kérperachse
- Die Arme werden im Winkel von 90° zur Kérperachse auf eine Armstiitze gelegt.

1-Inzision:
Der Einschnitt in die Haut (2 bis 4 cm je nach GroRe des Bruchs) erfolgt mittig auf der Hernie.
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2-Dissektion und Resektion des Peritonealsacks:
Der Bruchsack wird identifiziert und der Bruchsackinhalt wird wieder in die Bauchhdohle zuriickverlagert. Der Sack bleibt geodffnet, damit
die intraperitoneale Prothese platziert werden kann.
Im né&chsten Schritt werden omentale-peritoneale Adh&sionen im Bereich der Bruchrander der Hernie gel6st, damit sich die Prothese
vollstandig ausdehnen kann.

3-Positionierung und Fixierung der Prothese:

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite wird durch die Bruchpforte eingefiihrt, nachdem es réhrenférmig aufgerollt oder schirmartig
gefaltet worden ist.

Der Ballon wird mit Luft gefullt, damit sich die Prothese ausdehnen kann und der Sitz der Prothese wird Uberpriift, damit sie
unverandert mittig Gber der Bruchpforte liegt. Die Prothese wird mit den zwei vormontierten Faden fixiert, die das Peritoneum und die
Muskelwand durchbohren.

Aufgrund der intraperitonealen Lage sollten zwei zusatzliche Stiche verwendet werden, um eine sichere Fixierung der Prothese zu
gewahrleisten und um ein Einklemmen von omentalem Gewebe zwischen Prothese und Wand zu vermeiden.

Die Luft wird aus dem Ballon herausgelassen und der Ballon wird entfernt.

4-Verschluss der Inzision:
Muskulo-aponeurotischer Verschluss vor der Prothese mit resorbierbarem Nahtfaden. Subkutaner und anschlieRend
kutaner Verschluss, normalerweise ohne Drainage.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I' uso it

IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE NON RIASSORBILE

BIOMESH®CA.B.S.'AIR®COMPOSITE

PROTESI PARIETALE A PALLONCINO GONFIABILE DI ESPENSIONE PER LA CHIRURGIA VISCERALE
PRODOTTO MONOUSO STERIL

DESCRIZIONE

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite & costituita da:

- una protesi parietale composta da un plug in ePTFE e polipropilene, e di due o quattro fili di fissazione in polietilene tereftalato con
uno colorante biocompatibile (D&C Green #6) e in ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile (Vedere sull’ imballagio).

- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale (eccetto CABST1R05T).

MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible (D&C Green #6).

MATERIALI IN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite & destinato ad essere usato per tutte le forme di riparazione dell’ernia che richiedono un rinforzo
con materiale di supporto non riassorbibile.

APPLICAZIONI

La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air ® Composite hanno un lato antiaderente che serve ad evitare o contenere le aderenze agli organi
interni durante I'utilizzo intraperitoneale o extraperitoneale con breccia peritoneale per il trattamento chirurgico mini-invasivo delle ernie
inguinali, ombelicali e della linea alba.

Le prodotti, biocompatibili e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei mesi di impianto.
Hanno il vantaggio di sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente flessibili &€ consentono un’integrazione e un’adesione
rapida ed ottimale.

Se necessario, il chirurgo alla possibilita di aggiungere due punti di fissazione supplementario, secondola sua valutazione.

CONTROINDICAZIONI

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

EFFETI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto & suscettibile di comportare effeti secondari indesirabili come:
- Ricaduta
- Infezione
- Imbarrazo
- Adesioni

PRECAUZIOI PER L’USO

Le protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile). Non
impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / 0 dell'imballagio.Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

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

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO

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

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

IMPORTANTE
Per qualsiasi altra informazione relativa all’'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN BIOTECH a
VOi piu vicino.
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“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"
L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma 1SO 12891-1:2015 "Impianti per
chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento”. Qualsiasi dispositivo espiantato
deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta
presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato
prima della spedizione deve essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico
espiantato deve essere effettuata secondo le norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi.
L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si
applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.
RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI
Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire
dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo
o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare
tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel
paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare
immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di
lotto, gli estremi di un referente e una descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la
documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

TECHNICA OPERATORIA (eccetto CABST1RO05T che viene senza palloncino)
1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in
- La protesi dotata del suo - L’espansione e lo _ posizione:
palloncino supera g spandimento della protesi -a protesi viene fissata,
completamente ['orifizio avvengono tramite -i palloncino deve
erniario, gonfiamento ad del . .

. : essere obligatoriamente

- La sua posizione palloncino, _ itirato
diventa allora - Il fissagio parietale '
totalmente viene realizzato in 2
retroparieta|e_ punti mediante doppl fili
(intraperitoneale) aggraffatl—prep05|2|onat|

Descrizione della protesi:

Questa protesi presenta la forma di un plug con due fili di fissazione con gli aghi (4 aghi) per i riferimenti prodotto CABST1RO05T e
CABSAIRCY7 e quattro fili di fissazione con gli aghi (8 aghi) per il riferimento prodotto CABSAIRCO09.

Lo scopo del suo innovativo concetto di palloncino di espansione ¢é di facilitare la dissezione e di rendere sicura I'apertura della protesi.
Il palloncino é situato all'interno della plug; viene riempito con 30 cm? di aria. Funziona come un martinetto pneumatico che garantisce
I'apertura completa e senza pieghe della protesi.

La sua struttura double-face unisce un lato morbido in ePTFE che riduce le aderenze alle viscere e un lato in tessuto monofilamento in
polipropilene, che permette una migliore colonizzazione del peritoneo.

Dimensioni della protesi:

Il dispositivo medico & un kit sterile.

La gamma del prodotto € composta da:

CABSAIR diametro 5 cm: per piccole ernie e ernie ventrali su sito trocart.

CABSAIR diametro 7cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventrali < 2 cm
CABSAIR diametro 9cm: per ernie ombelicali e linea alba, oltre che piccole ernie ventralitra2 e 5 cm

Disposizione del paziente:
- Paziente disteso sulla schiena
- Entrambe le gambe lungo 'asse del corpo
- Ogni braccio disposto su un poggia-braccio in un angolo di 90° rispetto all’asse del corpo.

1-Incisione:
L’incisione cutanea (da 2 a 4 cm secondo le dimensioni del difetto) viene centrata sull’ernia.

2-Dissezione e resezione del sacco peritoneale:

Il sacco erniale € identificato e il suo contenuto viene reintrodotto all'interno della cavita addominale. |l sacco viene poi lasciato aperto
per permettere alla protesi intra-peritoneale di mettersi a posto.

La fase successiva consiste nel liberare le aderenze epiploiche peritoneali lungo i bordi dell’ernia in modo che la protesi possa
espandersi integralmente.
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3- Posizionamento e fissaggio della protesi:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite viene introdotto attraverso l'orifizio erniale dopo essere stato arrotolato in una struttura a forma di
tubo o piegato come un ombrello.
Il palloncino viene riempito in modo da permettere I'espansione della protesi e il posizionamento della protesi viene verificato in modo
che rimanga centrato sopra l'orifizio erniale.
La protesi viene fissata con i due fili predisposti che si infileranno nel peritoneo e nella parete muscolare.
In ragione della sua posizione intraperitoneale, possono essere utilizzati altri due punti in modo da assicurare il fissaggio della protesi e
di evitare che il tessuto epiploico venga preso tra la protesi e la parete.
Il palloncino viene sgonfiato e rimosso.

4 — Chiusura dell’incisione:
Chiusura muscolo-poneurotica di fronte alla protesi con filo di sutura riassorbibile. Chiusura subcutanea e cutanea, normalmente senza
drenaggio.

Sommario
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Instrucciones de uso es

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NON REABSORBIBLE

BIOMESH®CA.B.S."AIR®RCOMPOSITE

PROSTESIS PARIETAL CON GLOBITO INFLABLE DE EXPANSION PARA CIRUGIA VISCERAL
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite se forma de :

- una protesis parietal compuesta de un plug en ePTFE y en polipropileno, y de dos o cuatro hilos de fijaciéon en polietileno tereftalato
con un colorante biocompatible (D&C Green #6) y en ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable (ver en el embalaje).

- un globo que permite el diespliegue de la prétesis parietal (excepto para CABST1RO05T).

MATERIALES IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, colorante biocompatible.

MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito.
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite esta previsto para el uso en cualquier tipo de reparacion de hernia que requiera refuerzo con
material de soporte no absorbible.

PRESTACIONES

La préotesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite cuentan con una cara antiadhesiva, con el fin de evitar o limitar las
adherencias a las visceras en caso de utilizacién intraperitoneal o extraperitoneal con defecto peritoneal para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias inguinales, umbilicales y de la linea blanca.

Los productos, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo despues seis meses
de implantacioén. Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad y permittir una
integracion asi como una colonizacion 6ptima y rapida.

En caso necesario, el cirujano a la posibilidad de anadir dos puntos de fijacion suplementarios, segun su valoracion.

CONTRAINDICACIONES

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

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios indeseables como:
- Recediva
- Infeccion
- Molestia
- Adherencias

PRECAUCIONES DE USO

Las prostesis BIOMESH® CA.B.S.’Air ® Composite se presentan estériles (esterilizacion mediante 6xido de etileno).

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

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

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

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE

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

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

Por mas cualquier informacién en relacién con la utilizacion de este producto, pdngase en contacto con vuestro represente o con el
distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.

IMPORTANTE
Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con el represente de su zona
o on el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulaciéon se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacion y analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacién y manipulacion». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es
importante que tenga en cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse
en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais
sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a
recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y suministrar
dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico prescriptor...) tuviera una
gueja o un motivo de insatisfacciéon con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN
BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe
seguir los procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que
nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una descripcién exhaustiva del
incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

TECNICA OPERATORIA (excepto CABST1RO05T que viene sin globo)

1-Colocién: 2-Despliegue: 3- Protesis en su sitio:
- La prétesis, dotada del - La expancion y la - La prétesis esta fijada,
balén, atravesa D=L colocacion de la prétesis - Este globo debe
completamente el orificio se obtienen inflando el retirarse
de la hernia, _ balén con aire, imperativamente.
- Su posicionamiento - La fijacén parietal se
es entonces totalmente reliza mediante dos
retro-parietal. puntos gracias a los
(intraperitoneal) dobles hilos unidos pre-

posicionados.

Descripcién de la prétesis:
Esta protesis tiene la forma de un plug en 'y dos hilos de fijacién con agujas (4 agujas) en el caso de las referencias de producto
CABST1RO5T y CABSAIRCY7, y con cuatro hilos de fijacién con agujas (8 agujas) en el caso de la referencia CABSAIRCO09.

El objetivo de su innovador concepto de baldn de expansion es facilitar la diseccion y asegurar el despliegue de la prétesis.

Este balon estéa situado dentro de la plug y contiene 30cm? de aire. Actlia como gato neumatico asegurando el despliegue completo
sin dobleces de la protesis.

Su disefio de doble cara combina un lado suave de ePTFE que reduce las adhesiones de las visceras con un lado tejido con
monofilamento de propileno que permite una mejor colonizacion del peritoneo.

Tamafios de las prétesis:

El dispositivo médico es un kit estéril.

La gama del producto esta compuesta por:

CABSAIR de 5 cm de didmetro: para hernias pequefias y hernias ventrales en el sitio del trocar

CABSAIR de 7 cm de didmetro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales <2 cm

CABSAIR de 9cm de diametro: para hernias umbilicales y de la linea alba, asi como para hernias ventrales que miden entre 2y 5 cm

Colocacion del paciente:
- Paciente acostado boca arriba
- Ambas piernas se mantienen en el eje del cuerpo
- Cada brazo colocado sobre un sujetabrazos en angulo de 90° a partir del eje del cuerpo

1-Incision:
La incision cutanea (2 a 4 cm segln el tamafio del defecto) se centra sobre la hernia.
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2-Diseccidn y reseccién del saco peritoneal:
El saco hernial se identifica y su contenido se reintroduce en la cavidad abdominal. El saco se deja entonces abierto para permitir la
colocacion correcta de la protesis intraperitoneal.
El paso siguiente consiste en liberar las adhesiones epiploico-peritoneales alrededor de los bordes de la hernia, de manera que se
pueda expandir completamente la protesis.

3-Colocacion y fijacién de la proétesis:

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite se introduce a través del orificio hernial tras enrollarlo formando un tubo o plegarlo en forma de
paraguas.

El balén se llena para permitir la expansion de la protesis y se verifica la colocacién de ésta para que permanezca centrada encima del
orificio hernial.

La protesis se fija con los dos hilos prefijados que atravesaran el peritoneo y la pared muscular.

Debido a su posicién intraperitoneal deben utilizarse dos puntos adicionales para asegurar la fijacién de las proétesis y para evitar que
cualquier tejido epiploico quede atrapado entre la protesis y la pared.

El balén es desinflado y eliminado.

4-Cierre de la incision:
Cierre muscular aponeurético delante la protesis con hilo de sutura reabsorbible. Cierre subcutaneo y luego cutaneo,
normalmente sin drenaje

Resumen
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Instrugdes de utilizagdo pt

IMPLANTE DE REFORGO PARIETAL NAO REABSORVIVEL

BIOMESH® CA.B.S.’AIR® COMPOSITE

PROTESE PARIETAL COM BALAO INSUFLAVEL DE EXPANSAO PARA CIRURGIA VISCERAL
PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZA(}AO UNICA

DESCRICAQ
A protese BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite é constituida por:

- Uma proétese parietal composta por um plug em ePTFE e polipropileno, dois ou quatro fios de fixagcdo em polietileno tereftalato com
um corante biocompativel (D&C Green #6) e em ePTFE engastados com agulhas em aco inoxidavel (ver a embalagem).
- Um bal&@o que permite a abertura da prétese parietal (com excepgdo do CABST1RO05T).

MATERIAIS IMPLANTADOS:
Polipropileno, Polietileno tereftalato, ePTFE, Corante biocompativel (D&C Green #6).

MATERIAIS EM CONTACTO COM O PACIENTE DURANTE A CIRURGIA:
Aco inoxidavel, Policloreto de vinilo.
De origem ndo humana e ndo animal. Nao absorvivel.

INDICACOES:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite destina-se a qualquer forma de reparacéo da hérnia que necessite de um reforgo com um
material de suporte ndo absorvivel.

DESEMPENHOS

A prétese BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite possui um lado antiaderente destinado a evitar ou limitar as aderéncias as visceras
durante uma utilizac&o intraperitoneal ou extraperitoneal na presenca de um defeito peritoneal para o tratamento cirdrgico mini-
invasivo das hérnias inguinais, crurais, umbilicais e da linha branca.

Estes produtos, biocompativeis e ndo reabsorviveis, provocam uma fibrose reacional que substitui o reforco passados seis meses da
implantacdo. Apresentam a vantagem de terem uma grande resisténcia a sutura, uma grande flexibilidade e de permitirem uma
integracdo e uma colonizagdo ideais e rapidas.

Se necessario, o cirurgido pode acrescentar dois pontos de fixagdo adicionais conforme julgar oportuno.

CONTRAINDICACOES
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a um dos componentes
Local infetado
- Mulheres gravidas
- Criancas em crescimento
- Tratamento anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
A semelhanca de qualquer outro dispositivo médico implantavel, este implante pode causar efeitos secundarios indesejaveis tais
como:

- Recidiva

- Infegéo

- Mal-estar

- Aderéncias

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As préteses BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite sédo fornecidas esterilizadas (esterilizagéo por 6xido de etileno).

Antes de utilizar, verificar a integridade da embalagem e do dispositivo (e respetivos blister/bolsas descartaveis). Nao utilizar em caso
de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem.

N&o utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade.

A COUSIN BIOTECH néo fornece quaisquer garantias ou recomendacdes relativas a utilizagdo de nenhum tipo especifico de
instrumento de fixagao.

Este dispositivo apenas deve ser implantado por um cirurgido qualificado e formado na utiliza¢éo do produto (conhecimento de
anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

ESTE BALAO DEVE OBRIGATORIAMENTE SER REMOVIDO

Conforme indicado na etiqueta do produto, o implante BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite é de utilizacdo Unica. Ndo pode ser
reutilizado e/ou voltar a ser esterilizado (os riscos potenciais incluem nomeadamente : perda da esterilidade do produto, risco de
infecdo, perda da eficiéncia do produto, recidiva).

ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, na embalagem de origem.

IMPORTANTE
Para obter mais informacdes sobre a utilizacio deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor da COUSIN BIOTECH.
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“EXPLANTACAOQ E ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS"
A explantacdo e o manuseamentodevem ser realizadas de acordo com as recomendac¢des da ISO 12891-1:2015
«implantes para cirurgia — recuperacdo e andlise de implantes cirdrgicos» parte 1: «recupera¢cdo e manuseamento».
Qualquer dispositivo explantado deve ser devolvido, para analise, seguindo o protocolo atual. Este protocolo esta
disponivel mediante pedido & COUSIN BIOTECH. E importante ter em atencdo que qualquer implante que n&o tenha
sido limpo e desinfetado antes da expedicdo deve estar dentro de uma embalagem selada. A eliminacdo de um
dispositivo médico explantado deve ser realizada de acordo com as normas nacionais de eliminacdo de residuos
perigosos infeciosos. A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacfes especificas. O
segundo paragrafo serve para o caso de pedido de informacdes ou reclamagées.
“PEDIDO DE INFORMACOES E RECLAMACOES"
De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se em envidar todos os esforcos para
criar e fornecer um dispositivo médico de alta qualidade. Contudo, se um profissional de saude (cliente, utilizador,
médico...) tiver uma reclamagédo ou motivo de insatisfagdo com um produto em termos de qualidade, seguranca ou
desempenho, deve informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Em caso de falha de um implante ou se
isso contribuir para provocar efeitos adversos graves no paciente, o centro de salde deve seguir os procedimentos
legais do seu pais e informar a COUSIN BIOTECH com a maior brevidade possivel. Para toda a correspondéncia, €
favor especificar a referéncia, nimero de lote, as coordenadas de uma referéncia e uma descri¢do detalhada do
incidente ou reclamacao. Brochuras, documentagéo e técnica cirtrgica estéo disponiveis mediante pedido a COUSIN
BIOTECH e aos seus distribuidores.

PROCEDIMENTO CIRURGICO (com excepcdo exceto CABST1R05T que n&o tem uma bola)
1-Colocacéo: 2-Abertura: 3-Prétese colocada:
- A prétese equipada com - A expansao e a abertura - A prétese esta fixada.
0 seu baléo atravessa da prétese séo obtidas por - Este baldo deve
completamente o defeito insuflagéo do baléo. obrigatoriamente ser
hernial. - A fixacdo parietal é removido
- O seu realizada por dois ’
posicionamento torna- pontos gragas aos fios
se entdo totalmente de sutura pré-
retroparietal. posicionados.

(intraperitoneal)

Descri¢do da protese:
Esta protese tem a forma de um plug com 2 fios engastados com agulhas (4 agulhas) para as referéncias de produto CABST1RO05T e
CABSAIRC7, e com 4 fios engastados com agulhas (8 agulhas) para a referéncia de produto CABSAIRCO09.

O objetivo do seu conceito inovador de baldo de expanséo consiste em facilitar a dissec¢éo e em tornar segura a abertura da prétese.
Este baldo encontra-se no interior do plug e contém 30 cm? de ar. Funciona como um macaco pneumatico para garantir uma abertura
da prétese sem quaisquer dobras.

A sua composicao de dupla face combina um lado liso em ePTFE que reduz as aderéncias as visceras com um lado tecido em
monofilamento de polipropileno que permite uma melhor colonizagdo do peritoneu.

Dimensbes da proétese:

O dispositivo médico consiste num kit estéril.

A gama de produto é composta por:

CABSAIR de 5 cm de diametro: para hérnias pequenas e hérnias ventrais no local do trocarte

CABSAIR de 7 cm de diametro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais < 2 cm
CABSAIR de 9 cm de didmetro: para hérnias umbilicais e da linha branca, bem como para pequenas hérnias ventrais entre 2 e 5 cm

Colocacao do paciente:

Paciente deitado de barriga para cima

Ambas as pernas mantidas no eixo do corpo

Cada bracgo colocado num apoio de brago com um angulo de 90° em relacdo ao eixo do corpo

1-Incis&o:
A incisdo cutanea (2 a 4 cm em funcao da dimenséo do defeito) é centrada na hérnia.

2-Disseccao e ressecc¢do do saco peritoneal:

O saco hernial é identificado e o seu conteldo volta a ser introduzido na cavidade abdominal. O saco é entéo deixado aberto para
permitir a colocagdo da prétese intraperitoneal.

O passo seguinte consiste em libertar as aderéncias epiploico-peritoneais em torno da hérnia de modo a permitir a expansédo completa
da protese.
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3-Posicionamento e fixagdo da protese:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite é introduzida através do orificio hernial apés ter sido enrolada para formar um tubo ou dobrada
como um guarda-chuva.
O baldo estéa cheio para permitir a expanséo da prétese e a sua colocagao € verificada de modo a permanecer centrada por cima do
orificio hernial.
A protese é fixada com dois fios de sutura pré-posicionados que atravessam o peritoneu e a parede muscular.
Devido a sua posicgao intraperitoneal, devem ser utilizados dois pontos adicionais para garantir uma fixacéo segura da protese e para
evitar que qualquer tecido epiploico fique preso entre a protese e a parede.
O baléo é esvaziado e removido.

4-Fecho da inciséo:
Fecho muscular e aponeurético a frente da prétese com fio de sutura reabsorvivel. Fecho subcutaneo e cutaneo, normalmente sem
drenagem.

Resumo
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Odnyieg xpriong &A

MH ENANAMNOPPO®HZIMO EM®YTEYMA EN1ZXYZHZ TOIXQMATOZ

BIOMESH®CA.B.S.’AIR®*COMPOSITE

ENEKTAZIMH TOIXQMATIK'H MPOGEZH ME ®OYZKQTO MMAAONI I'A ZNAAXNIKEZ XEIPOYPIIKEZ EMEMBAZEIZ
AMOZTEIPQMENO MPOIiON MIAZ XPHZHZ

NEPIFrPA®H

H p6Beon BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite atroteAsital atmo:

- Mia toixwpartiki TpéBeon atd éva ePTFE kai Buopa TTpoTtruAeviou, dUo 1) T€aoepa Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévia pe Blooupparh
xpwoTikn ouaia (D&C Green #6) ka1 vijpata otepéwong ePTFE pe BeAdveg avoeidwTtou xdAuBa.

- ‘Eva pytraAdvi 1o oTroio EMITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHATIKOU EUQUTEUUATOG (KTOG a1Té To CABST1RO5T).

YAIKA:
MpoTruAévio, Tepe@BaAikd TToAuaiBuAévio, ePTFE, BiooupBatr xpwoTikA oucia (D&C Green #6).

YAIKA ZE ENA®H ME TON AZOEN'H KATA TH AIAPKEIA THZ XEIPOYPIKHZ EMEMBAZHZ:
AvoteidwTog xadAuBag, TToAuBIvUAOXAwpIdIO.
To mpoidv dev gival avBpwTIvng ) CwIKNAG TTpoéAeuong. Mn atmroppo®rciyo

ENAE’IZEIZ:
To ouvBetikd BIOMESH® CA.B.S.’Air® TrpoopileTal yia Xprion o€ 0Aeg TIG Jop@ég emMdIdPOWONG KAANG TTOU ATTAITOUV EVIOXUCN ME [N
ATTOPPOPRCIUO UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.

ANOAOZEIZ

H mp6Beon CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite €xel pia un oUyKOAANTIKN TTAEUP, N OTToia £X€l OXEDIOOTEI yIa VA aTTOTPEWEl ) va
MEILOEI OTTAOXVIKEG CUUQUOEIG KOTA TN DIGPKEID TNG EVOOTTEPITOVAIKNG i E§WTTEPITOVAIKAG XPrONG TTapOoUdia Tou TTEPITOVAIKOU
ehaTTwpaTog yia Tnv eAdyioTa eTePRATIKA XEIPOUPYIKN Bepatreia TNG BouBwVoKAANG, TNG Unplaiag Kal TnG op@aAIkAg KAANG Kal TNG
KNANG TNG AEUKNG YPOUNG.

MpoiévTa Ta oTtroia gival BlooupBartd Kai Pn aTopPOPACIUA TTPOKAAOUV avTIO paCTIKA ivwan n otroia avaAauBdavel Tnv evioxuaon £€1
MAVEG META TNV eu@UTEUCN. 'EXouV TO TTAcOVEKTNUA OTI €XOUV TTOAU UWNAL avToxr oTa pAPpaTa, HEYAAn EUAUYICIa Kal ETTITPETTOUV
MEYIOTN EVOWPATWON Kal oTaBgpoTroinan.

Av gival atrapaitnTo, 0 XEIpoupyodg UTTopEi va TTpoaBéael dUO0 eTTITTAEOV Onpeia oTEPEWONG, CUPPWVA E TNV EKTIUNGT TOU.

ANTENAE'IZEIZ
H ep@uTeuon dev TTPETTEN va YiVETAl OTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG:
- ANepyia o€ €va aTTO TA CUCTATIKA OTOIXEIT
- MoAucpuévo onugio
- Eykupoouvn
- Naidia og avaTTugn
- AVTITINKTIKA aywyn

ANENIO'YMHTEZ ENEPTEIEZ
OTTwg KABe ePPUTEUOIUO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV, TO TTaPAV EPN@UTEUUA Eival TIBAvVOV va TTPOKOAECEl QVveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG OTTWG Ol
aKkOAouBeG:

- Y1moTpoTtm

- Noipwén

- Auo@opia

- ZUPQUOEIg

NPO®YAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH

O1 poBéoeic BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite TTapadidovTal ammooTelpwéveS (aTTooTeipwon Je 0&eidio Tou aiBuleviou).

Mpiv atré kaBe xprion, eAEyETe TNV apTIGTNTA TG CUOKEUATIOG KAl TOU TTPOIOGVTOG (€K TWV OTTOIWV OAKOUAGKIO UE QUOOAIDES /
ATTOOTTWHEVEG BAKES). MV XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWAN TTOU eP@avilel PBOPES TO iBIO r)/Kal n cuoKeuaaia.

Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TTIPOIOV Qv £XEl TTEPACEI N NUEPOUNVIa ARENG.

H COUSIN BIOTECH dev rapéxel kapia eyyunon ouTte auoTaacrn, 600V a@opd OTn XPrion GUYKEKPIUEVNG JAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWY
TTPOIOVTWY OTEPEWANG.

H ep@UTeUON TOU TTPOIGVTOG TIPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKA ATTO EIOIKEUUEVO XEIPOUPYO UE EKTTAIDEUCN OTN XPHON TOU (UE YVWOEIG
QVaTOUIaG KOl GTTAAXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO:  MHN TO ENANAXPHZIMONOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPQNETE

H AMOZYPZIH AYTOY TOY MINAAONIOY ANOTEAEI ENITAKTIKH ANACKH

Onwg emonuaivetor oty etikéta tov mpoiovtog, 1o mAsypo BIOMESH® eivar oyediacpévo yuo pio ypnom. Aev Tpémel va
Eavaxpnoiyotroigital A/kal va ammooTeipwveTal €K véou (oToug TBavoUug Kivouvoug TrepIAauBavovTal, HPETagl AGAAwV: aTTWAEI
OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, ATTWAEIQ OTTOTEAECUATIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

OYAA=H
AloTnpAGCTE TO TIPOIGV G€ OTEYVO XWPO, HECA GTNV APXIKA TOU CUCKEUAOIa, TIPOQUAAYUEVO OTTE TO NALKO GWG Kal g€ BEPUOKPATia
dwparTiou.

ZHMANTIKO

MNa kaBe TepaITépw TTANPOPOPIa OXETIKA WE TN XPMON auTOU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV QVTITTIPOCWTTO 1 TOV
dlavopéa Tng COUSIN BIOTECH.
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EK®YTEYSH KAI KATASTPO®H SYSKEYQN

H ek@UTteuon kal o XeIPIOPOS Ba TTpémmel va TTpayhaToTrololvTal oUPQWVA PE TIG CUCTACEIG Tou TrpoTUuTrou I1SO 12891-1:2015
«Ep@utedpoTa XEIPOUPYIKAG - AVAKTNGN Kal avAAUCT XEIPOUPYIKWY EUQUTEUNATWY» MEpog 1: «Avaktnon kar Xelpiouodg». Kdabe
OUCKEUN TTOU €KQUTEUETAI Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AQvVAAUCN CUUQWVA PE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AuTd TO TTPWTOKOAAO eival
d1a0éaiyo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onueiwBei 0TI KGBe ep@UTEUPa TTOU dev £XEl KABAPIOTEN Kal
atmroAupavBei TTpiv atmd Tnv ammooToAn Ba TTpéTTel va ToTToBeTEiTal O oPpayiouévn cuokeuaaoia. H KaraoTpo@r) PIOG EKQUTEUPEVNG
I0TPIKAG OUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPAYHOTOTIOIEITAl CUPNQWVA PE T TTIPOTUTTA TNG €KACTOTE XWPAG YIA TNV ATTOPPIYn ETTIKIVOUVWY
Aolpwdwyv atmmofATwy. H KATOOTPO®A OUOCKEUNG TTOU Oev €XEl EPPUTEUTEI OEV UTTOKEITOI OE OUYKEKPIYEVEG OUOTACEIG. H delTePN
TTapdypa@og IoXUEl OE TTEPITITWON AITAHATOG VIO TTANPOYOPIEG i TTAPATTOVWV.

AITHMA I'TA INHPO®OPIES KAI ANNAITHSEIS

Z0pwva pe TN 8IkA TNG TOAImKA TTo10TNTag, N COUSIN BIOTECH deopeletal va kataBdAAel kGBe duvarr) TTpooTrdbeia woTe va
TTapAyel Kal va TTpounBelel 1aTPIKEG TUOKEUEG UWNANG TTo10TNTaG. QOTO00, €AV KATIOIOG £TTAYYEAUATIOG TOu KAGdOU uyeiag (TTEAGTNG,
XPAOTNG, TTAPOTTEPTIWY 10TPAG, K.ATT.) TTPOBAAAEl KATTOIO OTTaITNON 1 OEV E€ival IKAVOTTOINPEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIGTNTA, TNV
ao@aAeia n Tig emddoelg, Ba Tpétel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtopdtepo duvatov. e TepimTwon BAAGRNG o€ KATToI0
eu@UTEUNA A OUPBOANG OTNV TTPOKANGN COBAPWY APVNTIKWY ETTITITWOLWY OTOV agBevr|, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va akoAouBnoel Tig
vouIkéG ladikaaieg TTou 1I0XUoUV 0Th XWwpa Tou, Kal va gvnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtopdTepo. e KABE €TmKOIVWVia,
TTApaKaAeioBe va TTpoadiopieTe Tov apIBUd avagopdg, Tov aplBud TapTidag, Ta OTOoIXEid TNG OXTIKAG TTAPATIOUTING KAl VO OIiVETE
OUVOTITIKA TTEPIYPOQI) TOU CUPBAVTOG i} TNG atraitnong. Ta @UAAGdIa, n TEKUNPIwaoN Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival dlaBéoiya PETA atrd
aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeic Tng.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA (k166 o116 To CABST1RO5T 110U 8¢V €x€El TTAAD )

1-EykardoTaon: 2-AvarTuén: 3 - Hmwpobeon
- HmpoBeon, - H emékTaon kain BpiokeTanl oTn Béon
s&on)\’wpévn weto s:‘,éﬂT)\wgn NG TTPpdBeong ™me:
MTTaAGVI TNG, dlaTTEpva ETTITUYXAVETAI - To euQUTEUNA £XEl
TAPWS TNV KAAN, (POUCKWVOVTOG TO UTTAAGVI, OTEPEWE
- éTTEITa eykabioTaTal - H ToixwpaTiKA -H onTéoL;por] auTtoU Tou
€¢' oAoKAApouU TTioW oTepéwan yivetal o€ dUO uTTaAovIoy aTroTeAel
Qo TO ToiXWHA onueia xapn oTa vApata ETTITAKTIKA AVAYKN
(evdoTTEPITOVAIKN) evaAAayAg TTou €xouv

TOTTO0ETNOCI

TTPONYOUMEVWG.

Mepiypaer Tng TpdBeoNG:
AuTA n TTpGBeON €xel oxAUA VOGS BUOUATOG WE 2 viuaTa oTEPEWONG UE BEAOVEG (4 BeAOVEG) yia TIG avagopég TTpoidvTog CABST1RO5T
kai CABSAIRCY kai pe 4 vijpata otepéwang Pe BeAdveg (8 BeAdveg) yia Tnv avagopd poidvtog CABSAIRCO09.

O 016X0G AUTAG TNG TIPWTOTTOPIAKNAG 10€ag 816YKWwaoNG Tou UTTAAOVIOU gival n EUKOAOTEPN OIATOUN Kal N ao@AAéSTEPN avadiTTAwaon TG
TPGBeaNG.

To utraAdvi BpiokeTal péoa oto BUoua. Mepiéxel 30cm?® aépa. AeiToupyei WG TIVEUPATIKOG KUAIVOPOG dlac@aAilovTag Tnv oAoKARpwaon
NG avadiTTAwaong TnG TTPOBeaNg Xwpis {APEG.

O dITANG dwng oxediaouodg Tou auvduddel pia opaAr TTAeupd ePTFE n otroia PEIWVEl TIG GTTAXVIKEG CUPQUOEIG JE Jia TTAeupd aTrd
TTAEKTO, JOVOKAWVO TTOAUTTPOTTUAEVIO TO OTTOIO ETTITPETTEI TNV KOAUTEPN OTABEPOTTOINGT TOU TTEPITOVAIOU.

MeyEBn Twv TTPOBECEWV:

H 1aTpIKii GUOKEUN gival ATTOOTEIPWHEVO KIT.

H ykdua Twv mTpoidvTwy TepidayBavel Ta akéAouBa:

CABSAIR diapétpou 5cm: yia pIKpEG KAAEG Kal KOIAIOKAAEG OTNV TTEPIOXT) TPOKAP

CABSAIR diapétpou 7cm: yia oJ@aAIKr) KAAN Kal KAAN TNG AEUKAG YPAUUNG, KaBWG Kal Yia PIKPEG KOIAIOKAAEG < 2cm

CABSAIR diapétpou 9cm: yia og@aAIKr) KAAN Kal KAAN TNG AEUKAG YPAPAG, KaBWG Kal yia PIKPES KOIAIOKAAEG SlaaTdoewy petagu 2 kal
5cm

EykatdoTaon Tou aoBevoug:

O a06eviig EatTAwpEVOg avaokeAa

Kai Ta dUo média Bpiokovtal aTov dEova ToU CWHATOG

KdaBe Bpayiovag TotroBeteital €T evOg oTpéPovTog Bpaxiova oThipIEng o€ ywvia 90° atté Tov AEova Tou CWHATOG

1-Topn:
H deppartikh Topn (2 £éwg 4 ekatooTd avaloya pe 1o PéyeBog TNG BAARNG) eival KevTpapioyévn oTnv KAAN.
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2-AlaTOWN Kal EKTOUN TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU:
O odkog TNG KAANG EVTOTTIETAI KAl TO TTEPIEXOMEVO TOU ETTAVEITAYETAI THIOW PETA OTNV KOIAIOKK KOINGTNTA. O 0AKOG OTN CUVEXEI
TTAPAPEVEI AVOIXTOG TTPOKEINEVOU VO KATAOTE duvaTr] n TOTTOBETNON TNG EVOOTTEPITOVAIKAG TTPOBEONG.
To eréuevo Bripa gival n aTreAcUBEPWON TWV TTEPITOVAIKWY CUPQUOEWY YUpw aTTé TIG AKPES TNG KAANG, €101 WOTE N TTPOBeCN va pTTopeEi
va €TTEKTABE TTANPWG.

3-TomoBéTnon Kai oTEPEwan TG TTPdBeoNG:

To BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite el0dyeTal JEow TOU OTOMIOU TNG KNRANG a@oU TUAIYETAI 08 OXAUG CWANRVA 1 JITTAWVETAI O
oxnua opTTpéAaG.

To pTTaAOvI yepiCeTal TTPOKEINEVOU VA ETTITPATTEI N ETTEKTAON TNG TTPOBECNG KAl N TOTTOBETNOT) TNG EAEYXETAI £TOI WOTE VO TTOPAUEVEI
KEVTPAPIOPEVN TTAVW OTTO TO OTOUIO TNG KAANG.

H mpéBeon oTtepewveTal pe Ta dUO VAPATA, Ta OTToia €X0UV TOTTOBETNOEI TTpONYOUNEVWG, TTOU Ba KABNAWGE! TO TTEPITOVAIO KAl TO PUIKO
ToiwHa.

NOyw TNG EVOOTTEPITOVOIKNAG TOTTOBETNONG Tou, dUo £MITTAEOV onpeia Ba TTPETTEl va XpnoiyotroinBouly yia va dIac@aAIaTEl N acPaAng
aTepEwaOn TNG TTPOBECNG Kal yIa va atroQeuxBei oTToI00ORTTOTE EUAITONTOG IOTOG TTOU TMAVETAI PETAEU TNG TTPOBECNG Kal TOU
TOIXWMATOG.

To PTTOAOVI EEQPOUCKWVEI KAl AQAIPEITAl.

4-30yKA€Ion TNG TOPAG:
Muo-atroveupwTiK GUYKAEIOT PTTPOCTA aT1Td TNV TTPOOHECN PE ATTOPPOPHOIUO PAPKA. YTTOSOPIO Kal OTN GUVEXEIa OEPUATIKO KAEIOIUO,
UTTO PUOIOAOYIKEG OUVONKEG XWpIg atrooTpdyyion.

TEPIANWN
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Brugsvejledning da
IKKE-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT

BIOMESH®CA.B.S.’AIR®*COMPOSITE

UDVIDELIG PARIETALE PROTESE MED OPPUSTELIG BALLON TIL VISCERAL KIRURGI
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite protese bestar af:

- En parietal protese lavet af et ePTFE- og polypropylen-stik, to eller fire polyethylenterephthalater med biokompatibelt farvestof (L & P
Green # 6) og ePTFE-fikserings trade krympet af rustfri stal-nale (se p& pakken).

- En ballon, der tillader indseettelsen af den parietal protese (undtagen CABST1RO05T).

IMPLNTEREDE MATERIALER :
Polypropylen, polyethylenterephthalat, ePTFE, biokompatible farvestof (L & P Green # 6).

MATERIALER | BERZRING MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rustfrit stal, Polyvinylklorid.
Ingen menneskelig eller animalsk oprindelse. Ikke-resorberbar.

INDIKATIONER

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite er beregnet til brug i alle former for brok-reparationer, der kreever forsteerkning med ikke
absorberbart stgttemateriale.

YDELSE

CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite protesen har en ikke-klaebende side, som er designet til at undga eller mindske viscerale
adheerenser under intraperitoneal anvendelse eller ekstra peritoneal brug i naerheden af en peritoneal defekt ved mini-invasiv kirurgisk
behandling af inguinal-, crural-, umbilical- og Linea Alba-brok.

Biokompatible og ikke-resorberbare net forarsager, at reaktionel fibrose overtager forsteerkningen efter seks maneders implantation.
De har den fordel at have en meget hgj modstandsdygtighed over for sutur, har en stor fleksibilitet og muligggre en optimal og hurtig
integration og kolonisering.

Hvis det er ngdvendigt, har kirurgen mulighed for at tilfgje yderligere to fikseringspunkter efter eget skan.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i fglgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- Inficeret omrade
- Graviditet
- Bgrn i voksealderen
- Antikoagulationsbehandling

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som en hvilken som helst anden medicinsk anordning kan dette implantat eventuelt generere ugnskede bivirkninger:
- tilbagefald
- infektion
- ubehag
- adheesioner

FORHOLDSREGLER VED BRUG

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite proteser leveres sterile (ethylenoxid sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersages (heraf blister / aftagelige poser). Ma ikke bruges i tilfeelde af
beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

M4 ikke bruges, hvis anordningen er forzeldet.

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

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

VIGTIGT:  MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

DENNE BALLOON SKAL UBETINGET TRAKKES TILBAGE

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

OPBEVARING
Opbevares pa et tart sted veek fra sollys og ved stuetemperatur i originalemballagen

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din COUSIN BIOTECH repraesentant eller forhandler.
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"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

Explantation og handering skal udfgres ifglge anbefalingerne i ISO 12891 — 1:2015 "Implants for surgery — Retrieval and analysis of
surgical implants” (implantater til kirurgi — bjaergning og analyse af kirurgiske implantater), Del 1: "Retrieval and Handling”.

Alle explanterede enheder skal sendes tilbage til analyse ifglge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter anmodning til COUSIN
BIOTECH.

Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma vaere rengjort og desinficeret, skal laegges i en forseglet emballage.
Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende bortskaffelse af
smittefarligt affald.

Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.

Andet afsnit gaelder tilfaelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN BIOTECH sig til at ggre enhver anstrengelse for at producere og levere medicinsk udstyr af
hgj kvalitet.

Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til utilfredshed, hvad angar kvalitet,
sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN BIOTECH hurtigst muligt.

| tilfeelde af et defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at forarsage alvorlige bivirkninger for patienten, skal sundhedscentret falge
de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH pa kortest mulige tid.

For al korrespondance geelder, at du bedes specificere referencen, batch-nummer, en references koordinater og en omfattende
beskrivelse af haendelsen eller kravet.

Brochurer, dokumentation og kirurgiteknik er tilgaengelig efter anmodning fra COUSIN BIOTECH og deres forhandlere.

KIRURGISK PROCEDURE (undtagen CABST1RO5T, der ikke har en bold)

1-Installation: 2-Installation: 3- Protese pa plads:

- Protesen udstyret med
sin ballon krydser helt den
herniale defekt,

- Udvidelsen og spredning
ud til protesen opnas ved
oppustning af ballonen,

-Protesen er fikseret,
- Denne ballon skal
ubetinget treekkes

-dens placering bliver - Parietal fiksering

sa helt retro parietal udfgres ved to punkter
(intraperitoneal) takket veere de
fremskudte koblede
trade

tilbage

Beskrivelse af protesen:
Denne protese er i form af en prop krympet med 2 fikserings-trade krympet med nale (4 nale) for produktetreferencerne CABST1R05T
og CABSAIRC7, og med 4 fikserings-trdde krympet med néle (8 nale) for produktetreferencen CABSAIRCO9.

Formalet med dets innovative ekspansionsballon-koncept er at gare dissektion lettere, samt sikre udfoldelsen af protesen.

Denne ballon er placeret inde i stikket; den fyldes op med 30cm3 luft. Den fungerer som en pneumatisk donkraft, der sikrer komplet
kralle-fri udfoldelse af protesen.

Dens dobbeltsidede design kombinerer en glat ePTFE side som reducerer viscera pahzeftning med en strikket monofilament
polypropylen-side, der giver en bedre kolonisering af bughinden.

Starrelsen af proteser :

Den medicinske indretning er et sterilt kit.

Produktsortimentet bestar af:

CABSAIR 5cm diameter: til mindre brok og ventrale brok pa trokart-stedet

CABSAIR 7cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sma ventrale brok <2cm

CABSAIR 9cm diameter: til umbilical- og Linea alba-brok, samt sma ventrale brok der maler mellem 2 og 5 cm

Installation af patienten :

Patient liggende pa ryggen

Begge ben holdes i kroppens akse

Hver arm anbragt pa en armstgtte i en 90 ° vinkel fra kroppens akse

1-Indsnit :
Det kutane indsnit (2 til 4 cm i forhold til stgrrelsen af defekten) er centreret pa brokken.

2-Dissektion og resektion af peritoneal seek:

Brokszekken identificeres og dets indhold introduceres pa ny tilbage i bughulen. Szekken efterlades derefter aben for at tillade at seette
den intra-peritoneal protese pa plads.

Naeste trin bestar i at friggre epiploico-bughinde omkring kanterne pa brokken, saledes at protesen fuldt ud kan ekspandere.
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3-Positionering og fiksering af protesen :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite indfgres gennem den herniale abning efter at veere rullet op i en rgrform, eller foldet pa en paraply-
lignende made.
Ballonen fyldes op for at tillade ekspansion af protesen og placeringen af protesen kontrolleres saledes at det forbliver centreret over
den herniale abning.
Protesen er fastgjort med de to formonterede trade, der vil transfiksere peritoneum og den muskuleere vaeg.
P& grund af dens intraperitoneal placering, skal yderligere to punkter anvendes for at sikre sikker fiksering af protesen og for at undga
at epiploic veev blive fanget i mellem protesen og veeggen.
Ballonen tammes og fjernes.

4-Lukning af indsnit :
Muskuleer-aponeurotic lukning foran protesen med resorberbart sutur. Subkutan og derefter kutan lukning, normalt uden draen.

Resumé

Page 25/ 44



Brugsvejledning fi
EI-RESORBOITUVA PARIETAALINEN TUKIVERKKO

BIOMESH®CA.B.S.’AIR®YHDISTELMA

LAAJENNETTAVA PARIETAALINEN TUKIVERKKO, JOSSA TAYTETTAVA BALLONKI VISKERAALISIA LEIKKAUKSIA VARTEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Yhdistelma tukiverkko koostuu:

- Parietaalinen tukiverkko on valmistettu ePTFE- ja polypropeeni -tulpasta, kahdesta tai neljasta bioyhteensopivaa vériainetta (OL
Vihred # 6) siséltavasta polyeteenitereftalaatista ja ePTFE kiinnityskierteista, jotka on poimutettu ruostumattomista teréasneuloista
(katso paketti).

- Ballonki, joka mahdollistaa parietaalisen tukiverkon kayttéénoton (lukuun ottamatta CABST1RO05T).

ISTUTETUT MATERIAALIT :
Polypropeeni, Polyeteenitereftalaatti, ePTFE, Bioyhteensopiva véariaine (OL Vihrea # 6).

MATERIAALIT, JOIHIN POTILAS ON KOSKETUKSISSA LEIKKAUKSEN AIKANA :
Ruostumaton teras, Polyvinyylikloridi.
Ei ihmis- eik& eldinperisia. Ei-resorboituva.

INDIKAATIOT:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® yhdistelma on tarkoitettu kaytettavaksi kaikenlaisiin tyran korjausleikkauksiin, jotka edellyttavat imeytyvien
tukimateriaalien kayttoa.

TOIMENPITEET

CA.B.S.'Air® BIOMESH® yhdistelma tukiverkossa on tarttumaton puoli, joka on suunniteltu ehkaisemaan tai vahentadmaan sisaelinten
kiinnittymista vatsaontelonsisaisessa kaytdssa tai vatsakalvon ollessa vaurioitunut, sek& pienemmissa invasiivisissa nivustyran,
napatyran ja Linea Alba tyréan leikkauksissa.

Bioyhteensopivat ja ei-resorboituvat verkot aiheuttavat reaktiivista fibroosia, joka valtaa vahvikkeen kuusi kuukautta implantaation
jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, suuri joustavuus ja optimaalinen, nopea integraatio ja asettautuminen.

Kirurgi voi tarvittaessa liséaté kaksi lisékiinnikettd oman arviointinsa mukaan.

VASTA-AIHEET
Ala kayta tukiverkkoa seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut alue
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mitkd tahansa implantoitavat |adketieteelliset valineet, myds tukiverkko on altis aiheuttamaan mahdollisia ei-toivottuja
sivuvaikutuksia:

- Uusiutuminen

- Infektio

- Epdmukavuus

- Adheesio

KAYTON VAROTOIMET

BIOMESH® CA.B.S.’Air®yhdistelma tukiverkot toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilointi).

Tutki pakkauksen ja valineen (kupla-/annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos véline tai pakkaus on heikentynyt.

Ala kayta, jos valine on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kaytt6a.

Ainoastaan patevén ja tAmén tuotteen kayttoon koulutetun (anatomiaan ja siséelinkirurgiaan erikoistuneen) kirurgin tulee asettaa taméa
véline.

TARKEAA : ALA KAYTA TAI STERILOI UUDELLEEN

TAMAN ILMAPALLON ON OLTAVA TAYSIN SULKEUTUNUT

Kuten pakkausmerkinndissa on maaritelty, BIOMESH CA.B.S.’Air® -tukiverkko on kertakayttdinen. Sita ei voi kayttaa ja/tai steriloida
uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen steriiliyden haviaminen, infektioriski, tuotteen tehon haviaminen,
uusiutuminen)

SAILYTYS
Sdilytettéva kuivassa paikassa auringonpaisteesta ja huoneenlammossé alkuperaisessa pakkauksessa

TARKEAA
Saadaksesi lisatietoja tdman tuotteen kaytosta ota yhteyttd COUSIN BIOTECH -edustajaasi tai tukkumyyjaan.
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"LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN"
Eksplantointi ja kasittely on suoritettava ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti: "Kirurgiset implantit —
kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely". Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi
nykyisen kaytanndn mukaisesti. Tama kaytanté on saatavilla COUSIN BIOTECHille esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, etta
implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen ldhetysta, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laékinnéllisen
laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittdmista koskevien standardien
mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdmiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia
tietopyyntoja tai valituksia.

"TIETOPYYNNOT JA VAATEET"

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten lagkinnallisten laitteiden
toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syyta olla
tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hdnen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN
BIOTECHIille. Mikali implantissa ilmenee toimintahairid tai jos se oli osasyyna potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin,
terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia oikeusmenettelyité ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus
kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jalleenmyyijille
esitettavasta pyynnosta.

KIRURGINEN TOIMENPIDE (paitsi CABST1RO05T, jolla ei ole palloa)

1-Asennus: 2-Kayttoonotto: 3-Tukiverkko on
-Tukiverkko ja sen Tukiverkko saadaan asennettu:
ballonki kattavat tyrén laajenemaan ja levittymaan ~Tukiverkko on kiinnitetty,
kokonaan, tayttamalla ballonki ilmalla, -Ballonki on
- paikannuksesta tulee - Parietaalikiinnitys ehdottomasti poistettava
taten taysin tehdaan kahden
retroperitoniaalinen siivekkeen ja ennalta-
(vatsaonteloon) asennettujen lankojen

avulla

Proteesin kuvaus:
Tukiverkko on muodoltaan tulpan muotoinen ja malleissa CABST1RO05T ja CABSAIRC7 on liséksi kaksi kiinnityslankaa neuloilla (joissa
yhteensa 4 neulaa), ja mallissa CABSAIRCO09 on vastaavasti 4 kiinnityslankaa neuloilla (joissa yhteensa 8 neulaa).

Innovatiivisen laajenevan ballongin konseptin tavoitteena on helpottaa dissektion tekoa ja turvata tukiverkon oikea avautuminen.
Kyseinen ballonki sijaitsee tulpan sisélla ja se sisaltad 30cm? ilmaa. Sen tehtavana on tuottaa valineeseen paineilmaa ja taten
varmistaa, ettei tukiverkkoon ilmaannu taitoksia.

Sen kaksipuolinen muotoilu yhdistéaa silean, sisaelinten kiinnittymista vahentavan ePTFE -puolen ja kudotun
monofilamenttipolypropeenin, joka helpottaa vatsakalvon asettamista.

Proteesin kokojen:

Laaketieteellinen laite toimitetaan steriilina.

Tuotevalikoima koostuu:

CABSAIR 5cm halkaisija: pienien tyrien ja vatsanpuolen tyrien leikkauksiin

CABSAIR 7cm halkaisija: napatyrien ja linea alba tyrien leikkaukseen, seka alle 2cm suuruisten palleatyrien leikkaukseen
CABSAIR 9cm halkaisija: napatyrien ja linea alba -tyrien leikkaukseen, seka myos pienien, 2 - 5 cm suuruisten palleatyrien
leikkaukseen

Potilaan asettelu:

Potilas makaa selallaan

Molemmat jalat pidetdan suoraan kehoon nédhden

Molemmat kasivarret asetetaan kasinojille 90° kulmaan kehoon ndhden

1.Viiltdminen :
lhon viilto (2 - 4 cm vaurion suuruudesta riippuen) tehdaan keskitetysti tyran kohdalle.

2-Vatsalaukun leikkaus ja resektio :

Tyrépussi tunnistetaan ja sen sisaltd asetetaan takaisin vatsaonteloon. Taman jéalkeen pussi jatetdan auki, jotta tukiverkko voidaan
asentaa vatsaonteloon.

Seuraavaksi, tyrn reunoilla olevat vatsaontelon kiinnikkeet avataan, jotta tukiverkko voidaan avata kokonaan.
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3-Tukiverkon paikannus ja kiinnitys :
BIOMESH® CA.B.S.’Air® yhdistelmé asetetaan tyrdaukon kautta sen jalkeen, kun se on rullattu putkimaiseksi tai taitettu sateenvarjon
tavoin.
Ballonki taytetaan ilmalla, sallien tukiverkon laajenemisen ja tukiverkon sijainti tarkistetaan, jotta voidaan varmistaa, etta se pysyy
keskitettynd tyran kohdalla.
Tukiverkko kiinnitetadn kahden esiasennetun langan avulla, jotka lavistavat vatsakalvon ja lihaskerroksen.
Koska valine sijaitsee vatsaontelon sisalld, tulisi asentamisessa kayttda kahta lisasiiveketta ja nainollen varmistaa tukiverkon
turvallinen kiinnitys ja valttda rauhaskudoksen joutuminen tukiverkon ja seinaman valiin.
Ballonki tyhjennetaan ja poistetaan.

4-Haava ommellaan kiinni :
Tukiverkon edessé olevan faskian sulku resorboituvalla ompelulangalla. Ihonalaisen haavan ja sen jalkeen ihon haavan sulkeminen
ilman dreenia.

Yhteenveto
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Gebruiksinstructies nl

NIET RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT

BIOMESH® “cA.B.S.”AIR®" cOMPOSITE
OPBLAASBARE PARIETALE PROTHESE MET BALLON VOOR INGEWANDENCHIRURGIE

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVIN%
De BIOMESH CA.B.S.‘Air® Composite-prothese bestaat uit:
- een pariétale prothese bestaand uit een dop van ePTFE en polypropyleen, twee of vier bevestigingsdraden van polyethyleen
tereftalaat met biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6) en ePTFE en roestvrij stalen naalden (zie verpakking).
- Een ballon om uitspreiding van de pariétale prothese mogelijk te maken (behalve CABST1RO05T).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN:
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, ePTFE, biocompatibele kleurstof (D&C Groen #6).

MATERIALEN DIE TIJDENS DE CHIRURGISCHE INGREEP IN CONTACT KOMEN MET DE PATIENT:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Niet resorbeerbaar.

INDICATIES.:

BIOMESH:j CAB.S.’AIr® Composite is bedoeld voor gebruik in alle vormen van herniaherstel waarbij versteviging nodig is met niet
absorbeerbaar ondersteuningsmateriaal.

PRESTATIES
De CA.B.S.'Air® BIOMESH® Composite-prothese heeft een niet klevende zijde, die ontworpen is om verkleving aan de ingewanden
tijdens intra- of extraperitoneaal gebruik in aanwezigheid van een peritoneale stoornis te voorkomen voor de minimaal invasieve
chirurgische behandeling van inguinale, crurale, ombilicale en Linea Alba-hernia.

Biocompatibele en niet resorbeerbare producten veroorzaken reactionele fibrose die de versteviging na zes maanden implantatie
overnemen. Ze bieden het voordeel van en bijzonder hoge weerstand tegen hechtingen, zijn bijzonder flexibel en maken een optimale
integratie en kolonisatie mogelijk.

Indien nodig kan de chirurg twee extra bevestigingspunten toevoegen, naar zijn eigen beoordeling.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in de volgende gevallen:
- Allergie voor een der bestanddelen
- Geinfecteerde plek
- Zwangerschap
- Opgroeiende kinderen
- Antistollingstherapie

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch hulpmiddel kan dit implantaat de volgende potentiéle, ongewenste neveneffecten veroorzaken:
- Recidive
- Infectie
- Ongemak
- Verkleving

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

BIOMESH® CA.B.S.Air" Composite-protheses worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

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

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

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

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

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN NIET OPNIEUW STERILISEREN DEZE BALLON MOET ALTIJD VERWIJDERD WORDEN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, is het BIOMESHI-gaas uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het kan niet
hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’'s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies van de steriliteit van het
product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

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

BELANGRIJK
Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of distributeur van COUSIN
BIOTECH op te nemen
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"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"
Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische implantatiemiddelen -
Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling".
Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd. Dit
protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH.
Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn voér verzending worden in een verzegelde
verpakking gestopt.
De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van het land voor
het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval.
Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.
De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.
"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"
In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge kwaliteit te
produceren en te leveren.
Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft om
ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk
op de hoogte te brengen.
In geval van gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet het
gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op de hoogte
brengen.
Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijnummer, de gegevens van de referentie en een complete omschrijving van
het incident of de claim.
Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

CHIRURGISCHE PROCEDURE (behalve CABST1RO05T die geen bal heeft)

1-Plaasting: 2- Uitspreiding: 3- Prothese in:
- De prothese met zijn - Het opblazen en - De prothese wordt beves,
ballon kruist geheel ( uitspreiden van de - De ballon moet nu
over de breukstoornis, [h\b prothese vinden plaats verwijderd
. door opblazen van de
-de plaatsing wordt ballon,,
dan geheel - De pariétale
retropariétaal bevestiging wordt
(intraperitoneal) uitgevoerd op twee

punten met behulp van
de vooraf geplaatste
draden

Beschrijving van de prothese:
De prothese heeft de vorm van een geribde dop met twee geribde bevestigingsdraden met naalden (4 naalden) voor de
productreferenties CABST1RO05T en CABSAIRC7, en met 4 geribde bevestigingsdraden met naalden (8 naalden) voor de
productreferentie CABSAIRCO09.

Het doel van de innovatieve opblaasballon is de vereenvoudiginsg van de dissectie en een veilige uitspreiding van de prothese.

De ballon bevindt zich in de dop en wordt gevuld met 30cm™ lucht. Hij werkt als een pneumatische krik voor volledige plooivrij
uitvouwen van de prothese.

Het dubbelzijdige ontwerp heeft een gladde ePTFE-kant die verkleving aan de ingewanden beperkt en een kant van gebreide
polypropyleen monofilament, voor betere kolonisatie van het peritoneum.

Afmeting van de protheses:

Het medische apparaat is een steriele set. Het productassortiment bestaat uit:

CABSAIR 5cm diameter: voor kleine hernia's en ventrale hernia's op de trocarsite

CABSAIR 7cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's < 2cm
CABSAIR 9cm diameter: voor ombilicale en linea alba-hernia's, en kleine ventrale hernia's tussen 2 en 5cm

Plaatsing op de patiént: De patiént ligt op zijn rug
Beide benen liggen in de as van het lichaam
De armen worden op een armleuning geplaatst in een hoek van 90° met de as van het lichaam

1-Incisie:
de huidincisie (2 tot 4cm volgens de afmeting van de stoornis) vindt midden op de hernia plaats.

2-Dissectie en resectie van de peritoneale zak:
De breukzak wordt geidentificeerd en de inhoud ervan wordt in de buikholte teruggeplaatst. De zak wordt vervolgens open gelaten
om de intra-peritoneale prothese te kunnen plaatsen.
De volgende stap bestaat uit het losmaken van de epiploico-peritoneale verklevingen rond de randen van de breuk, zodat de
prothese geheel kan worden uitgespreid.
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3-Plaatsen en bevesti(%en van de prothese:
BIOMESH™ CA.B.S.’Air~ Composite wordt door de breukopening ingevoerd, nadat hij in een buisvorm of parapluvorm is opgerold
of gevouwen.
De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te vouwen en de plaatsing van de prothese wordt gecontroleerd, zodat deze midden
boven de breukopening blijft.
De prothese wordt aan het peritoneum en de spierwand bevestigd met de twee vooraf gemonteerde draden.
Door de intra-peritoneale plaatsing moeten twee extra bevestigingspunten gebruikt worden voor de prothese, om te voorkomen dat
epiploisch weefsel tussen de prothese en de wand beklemd raakt.
De ballon wordt geleegd en verwijderd.

4-Sluiten van de incisie:
sluiting van de spierschede voor de prothese met absorbeerbaar hechtingsdraad. Subcutane en vervolgens cutane sluiting,
gewoonlijk zonder draineren.

Overzicht
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Instructiuni de utilizare ro

IMPLANT PARIETAL RANFORSAT NON RESORBABIL

COMPOZIT BIOMESH®CA.B.S.'AIR®

PROTEZA PARIETALA EXTENSIBILA CU BALON GONFLABIL PENTRU CHIRURGIA VISCERALA
PRODUSE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE

Proteza compozit BIOMESH® C.A.B.S.'Air® consta din:

- O proteza parietala facuta din ePTFE , un dop din Polipropilena, doi sau patru tereftalati de polietilena cu un colorant biocompatibil
(D&C verde # 6) si fire de fixare ePTFE fixate de ace din ofel inoxidabil ace (vezi pe ambalaj).

- Un balon care permite implementarea protezei parietale (cu exceptia CABST1R05T).

MATERIALE IMPLANTATE :
Polipropilena, Tereftalat de Polietilena , ePTFE, colorant biocompatibil (D&C verde # 6).

MATERIALE CARE VIN IN CONTACT CU PACIENTUL IN TIMPUL OPERATIEI :
Otel inoxidabil, Policlorura de vinil.
Origine nici umana, nici animala. Non resorbabil.

INDICATII:
Compozitul BIOMESH® CA.B. S. 'Aer® este destinat utilizarii in toate formele de reparatie de hernie care necesita ranforsare cu
material de suport non absorbabil.

PERFORMANTE

Proteza compozit CA.B.S.'Air® BIOMESH® are o parte non-adeziva, care este proiectata pentru a evita sau a reduce aderenta
viscerala, in timpul utilizarii intra sau extra peritoneala, in prezenta unui defect peritoneal pentru tratamentul chirurgical mini-invaziv al
herniilor inghinala, crurala, ombilicala si de Linie Alba.

Produse biocompatibile si non resorbabile, cauzeaza fibroza reactionala preluind ranforsarea dupa sase luni de la implantare. Au
avantajul de a avea o rezistenta foarte mare la sutura, au o mare flexibilitate si permit integrarea si colonizarea rapida si optima.

Daca este necesar, chirurgul poate adauga doua puncte suplimentare de fixare, in functie de aprecierea sa

CONTRAINDICATII
Nu utilizati in urmatoarele cazuri:

- Alergie la oricare din componente
- Plaga infectata

- Sarcina

- Copil in crestere

- Terapie anticoagulanta

EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil sa provoace posibile efecte nedorite:
- Recurenta
- Infectie
- Disconfort
- Adeziune

PRECAUTII DE UTILIZARE

Protezele compozit BIOMESH® C.A.B.S.'Air® sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea ambalajului si a dispozitivelor (taieturi / portiuni dezlipite). Nu utilizati in caz de
deteriorare a dispozitivului si/sau a ambalajului.

Nu utilizati daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nici o garantie sau recomandare in ceea ce priveste utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare.
Acest dispozitiv trebuie sa fie implantat numai de un medic calificat si instruit in utilizarea produsului (cunostinte de anatomie si
chirurgie viscerald).

ATENTIE: NU REUTILIZATI - NU L RESTERILIZATI
ESTE IMPERATIV CA ACEST BALON SA FIE RETRAS

Asa cum este specificat pe eticheta produsului, plasa BIOMESH® este de unica folosinta. Aceasta nu poate fi refolosita si/sau
resterilizata (riscurile potentiale includ dar nu sunt limitate la: pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie, pierderea eficientei
produsului, recidiva)

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original

IMPORTANT

Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentantul sau distribuitorul dumneavoastra
COUSIN BIOTECH.
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RECUPERAREA SI ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi chirurgicale - Recuperarea si
analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.
Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este disponibil la cerere de la
COUSIN BIOTECH. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie sa
fie Tn ambalaje sigilate.
Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.
SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII
In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazé s& depun3 toate eforturile pentru producerea si furnizarea unui
dispozitiv medical de Tnalta calitate.
Cu toate acestea, daca un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau o cauza de
nemultumire in ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH céat mai
curand posibil. In cazul functionarii necorespunzatoare a unui implant sau dacé acesta a contribuit la provocarea unei reactii adverse
grave la pacient, centrul de sanatate trebuie sa& urmeze procedurile legale din tara respectiva si sa informeze imediat COUSIN
BIOTECH.
Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o descriere completa a
incidentului sau a reclamatiei.
Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicalad sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la distribuitorii sai.

PROCEDURA CHIRURGICALA (cu exceptia CABST1R05T care nu are o minge )

l-Instalare: 2-Implementare: 3- Proteza fixata:
- Proteza echipata cu - Expansiunea si intinderea - Proteza este fixatd
balon traverseaza _ protezei sunt obtin_ute prin - Este imperativa
complet defectul herniar . umflarea balonului, indepartarea balonului
- Pozitionarea sa - Fixarea parietala este
devine apoi in efectuata prin doua
intregime retroparietala puncte, datorita firelor
(Intraperitoneald) inversate care sunt pre-

pozitionate.

Descrierea protezei:
Aceasta proteza are forma de masa obturatoare, ondulata, cu 2 fire ondulate cu ace (4 ace) pentru produsele cu referintele
CABST1RO05T si CABSAIRCY7, si cu 4 fire ondulate cu ace (8 ace) pentru produsul cu referinfa CABSAIRCO09.

Scopul inovativ al balonului gonflabil este sa faciliteze disectia si sa asigure expansiunea protezei.

Acest balon este situat in interiorul mesei obturatoare; el este umplut cu 30cm? de aer. Actioneaza ca un cric pneumatic asigurind
desfasurarea completa si fara cute a protezei.

Designul fata-verso combina partea neteda din ePTFE care reduce adeziunile viscerale, cu o parte de tricot monofilament care
permite o mai buna colonizare a peritoneului.

Dimensiuni ale protezei :

Dispozitivul medical este un kit steril.

Gama de produse este compusa din:

CABSAIR 5cm diametru: pentru hernii mici si hernii ventrale la locul Trocarului.

CABSAIR 7cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba precum si hernii mici ventrale <2cm

CABSAIR 9cm diametru: pentru hernii ombilicale si de linie alba, dar si hernii mici ventrale ce masoara intre 2 si 5 cm

Instalarea pacientului:

Pacientul sta culcat pe spate

Ambele picioare sunt in axa corpului

Fiecare brat este plasat pe un suport de brate intr-un unghi de 90° fatd de axa corpului

1-Incizie :
Incizie cutanata (de la 2 la 4cm in functie de marimea defectului) este centrat pe hernie.

2-Disectia si resectionarea sacului peritoneal :

Sacul hernial este identificat iar confinutul sau este reintrodus Tnapoi in Tnapoi in cavitatea abdominala. Sacul este apoi lasat deschis
pentru a permite amplasarea intra-peritoneala a protezei.

Etapa urmatoare consta in eliberarea adeziunilor epiploico-peritoneale de la marginea herniei astfel incat proteza sa se poata extinde
complet.

Page 33/ 44



ro
3-Pozitionarea si montarea protezei :

Compozitul BIOMESH® C.A.B.S.'Air® este introdus prin orificiul hernial dupa ce a fost infasurat sub forma unui tub sau sub forma de
umbrela.

Balonul este umplut cu scopul extinderii protezei si se verifica amplasarea protezei astfel incat sa raméana centrata deasupra orificiului
hernial.

Proteza se fixeaza cu cele 2 fire pre montate care vor strapunge peritoneul si perete muscular.

Datorita pozitiei intraperitoneale, doua puncte aditionale ar trebui folosite pentru a asigura o fixare sigura a protezei si pentru a evita
prinderea de tesut epiploic intre proteza si perete.

Balonul se dezumfla si se indeparteaza.

4-Inchiderea inciziei :
Inchidere musculo-aponevrotica in fata protezei printr-o sutura cu fir resorbabil. Inchidere sub-cutanata si apoi cutanata, normal fara
drenaj.

Rezumat
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Kullanim talimatlari tu

REZORBE OLMAYAN PARIYETAL GUCLENDIRME IMPLANTI

BIOMESH®CA .B.S.’AIR® KOMPOZIT

VISSERAL CERRAHI ICIN SISIRILEBILIR BALONA SAHIP GENISLETILEBILIR PARIETAL PROTEZ
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
BIOMESH® CA.B.S.'Air® Kompozit protez sunlardan olugsmaktadir:

- EPTFE ve polipropilen tapadan yapilmis bir parietal protez, biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D & C Green # 6) bulunan iki veya
dort polietilen tereftalat ve ePTFE sabitleme iplikleri paslanmaz gelik ignelerle kivrilmistir (bakiniz paket).
- Pariyetal protez dagitimina olanak saglayan bir balon (CABST1RO5T icin olan harictir).

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER:
Polipropilen, Polietilen tereftalat, ePTFE, Biyolojik olarak uyumlu renklendirici (D&C Yesil #6).

AMELIYAT SIRASINDA HASTA ILE TEMAS EDEN MALZEMELER:
Paslanmaz celik, Poli vinil klorQr.
Insan ya da hayvan menseili degildir. Emilemez.

ENDIKASYONLARI:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Kompozit herni onariminda emici olmayan destek malzemesi ile takviye gerektiren her turlii formda
kullaniimasi igindir.

PERFORMANSLAR

CA.B.S.'Air® BIOMESH® Kompozit protezi kasik, bacak, gébek bagi ve Linea Alba hernilerinin mini invaziv cerrahi tedavisinde
peritoneal bir defekt bulunmasi halinde intra peritoneal kullanim sirasinda veya eksta peritoneal kullanim sirasinda viseral yapisiklklari
onlemek veya azaltmak igin tasarlanmis olan yapiskan olmayan bir yiize sahiptir.

Biyolojik olarak uyumlu ve emilemez Urlnler alti aylik implantasyondan sonra takviyeye alarak tepki veren fibroza neden olur. Dikise
karsi ¢ok yliksek bir dirence sahiptir, miikemmel bir esneklige sahiptir ve optimum ve hizli entegrasyon ve kolonizasyon yapma
avantajina sahiptirler.

Gerekli gorildigu takdirde, cerrah takdirine goére iki ek sabitleme noktasi ekleme olanagina sahiptir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Herhangi bir komponente kargi alerjisi olanlar
- Bdlgenin enfeksiyon kapmasi
- Hamilelik
- Cocuk biyutme
- Antikoagulant terapisi

IISTENMEYEN YAN ETKILERI
implante edilebilen tibbi aygitiarda oldugu gibi, bu implant da istenmeyen yan etkilere sebep olabilecek durumlara maruz kalabilir:
- Nuksetme
- Enfeksiyon
- Rahatsizlik
- Yapisma

KULLANIM TEDBIRLERI

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Kompozit protez steril olarak sunulur (etilen oksit sterilizasyon).

Herhangi bir kullanim 6ncesinde, ambalajin (blister / kabarcikli ambalajlar) ve cihazin butiinligind kontrol edin. Cihazin ve/veya
ambalajin bozuk olmasi durumunda kullanmayin.

Cihaz son kullanim tarihi ge¢gmisse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir garanti veya 6neride bulunmamaktadir.

Bu cihaz sadece urunun kullanimi ile ilgili egitim almis (anatomi ve viskeral cerrahi bilgisine sahip) nitelikli bir cerrah tarafindan
implante edilmelidir.

ONEMLI:  TEKRAR KULLANMAYIN — TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

BU BALON ZORUNLU BIR SEKILDE CEKILMELIDIR

Uriiniin etiketinde belirtildigi tizere, BIOMESH® CA.B.S.’Air® Kompozit agi sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilamaz velveya
sterilize edilemez (olasi riskler olusabilir ve riskler sunlarla sinirh degildir: Grinin sterilizasyonunun kaybolmasi, enfeksiyon riski,
Urtinin verim kaybi, niksetme)

SAKLAMA
Orijinal ambalajinda, glines i1si1gindan ve oda sicakhgdinda kuru bir yerde saklanmalidir.

ONEMLI
Bu urtinun kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin, litfen COUSIN BIOTECH temsilcisi veya distributérd ile temasa geginiz.
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“CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAF EDILMESI"
Eksplantasyon ve tagsima, 1so 12891-1:2015’in 6nerileri dogrultusunda yapilmalidir: « cerrahi implantlar —cerrahi
implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi » bélim 1: « ¢ikarma ve tasima». Eksplante edilen bir cihaz, analiz edilmesi i¢cin mevcut
protokol izlenerek geri gdénderilmelidir. Bu protokol, COUSIN BIOTECH'e talep edilmesi halinde kullanilabilir.
Gonderimden 6nce temizlenmemesi ve dezenfekte edilmemesi gereken bir implantin kapali ambalaja konmasi gerekir.
Eksplant edilen tibbi cihazin bertaraf edilmesi, Ulkedeki bulasici tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesi ile ilgili i¢in standartlara
uygun olarak yiiriitilmelidir. implante ediimemis bir cihazin bertaraf edilmesi, spesifik tavsiyelere konu degildir. ikinci bent,
bilgi talebi veya sikayet olmasi durumunda uygulanir.

“BiLGI TALEPLERI VE SIKAYETLER"

Kalite politikasini sirdiiren cousin biotech ikendini kaliteli bir tibbi cihaz tGretmek ve saglamak igin her tirli ¢abayi
gostermeye adamistir. Bununla birlikte, bir saglik uzmani (musteri, kullanici, regete yazan bir saglik¢i ...) Bir drlnle ilgili
kalite, gtivenlik veya performans agisindan bir sikayet veya memnuniyetsizlik sebebi bulunmasi durumunda en kisa
zamanda cousin biotech'i bilgilendirmelidir. implantta bir bozulma olmasi veya hastada ciddi olumsuz etkilere neden
olmasi durumunda, saglik merkezi tilkesindeki yasal prosedirleri izlemeli ve COUSIN BIOTECH'i en kisa siirede
bilgilendirmelidir. Yazismalarda referans, parti numarasi, referansin koordinatlari ve durumun ya da sikayetin kapsamli bir
aciklamasini belirttiginiz icin tesekkir ederiz. Talep tizerine COUSIN BIOTECH ve distribiitérlerinden brosur,
dokUmantasyon ve cerrahi teknik alinabilir.

CERRAHi PROSEDUR (Bir topu olmayan CABST1RO5T hari¢ )

1-Montaj: 2-Yayma: 3- Protez yerinde:

- Balon ile donatilan _ - Protezin geni$lem.e.si ve -Protez sabitlenir,
protez.tamamen herni . yayllmqgl balonu sisirerek -Bu balon zorunlu bir
defektinden ge¢cmektedir, elde edilir sekilde cekilmelidir
-pozisyonu daha sonra - Parietal sabitleme,

tamamen retro onceden

parietale donlsur konumlandiriimis iplikler

(intraperitonal) sayesinde iki nokta ile

gerceklestirilir

Protezin aciklamasi:
Bu protez, CABST1RO5T ve CABSAIRCY urun referanslari igin sabitlenmis 2 sabitleme ipligi igneler (4 igne) ve CABSAIRCOQ9 iriin
referansi igin 4 sabitleme ipligi igneler (8 igne) ile kivrimli bir tapa seklindedir.

Genisletme balonu konseptini yenilemedeki amag, diseksiyonu kolaylastirmak ve protezin agilmasini saglamaktir.

Bu balon figin icine yerlestiriimistir; 30 cm3 hava ile doldurulur. Protezin tamamen katlanmadan agilmasini saglayan pnématik bir kriko
gibi hareket eder.

Cift tarafli tasarimi peritonun daha iyi sdmurgelestiriimesini saglayan 6rme monofilament polipropilen ylzi ile i¢ organ yapiskanligini
azaltan purizsuz bir ePTFE tarafini birlestirir.

Protezin boyutlari:

Tibbi cihaz steril bir kittir.

Uriin yelpazesi asagidakilerden olusur:

CABSAIR 5 cm cap: trokart bolgesinde kicik herniler ve ventral herniler igin

CABSAIR 7 cm cap: gbébekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica kiiglik ventral herniler <2cm

CABSAIR 9cm cap: gobekleri ve linea alba hernileri igin, ayrica 2 ve 5 cm arasinda kugik ventral herniler

Hastaya takilmasi:

Hasta sirt Ustu yatar

Her iki bacak da vicut ekseninde tutulur

Her kol, bir kol giiresgisine viicudun ekseninden 90° agi ile yerlestirilir

1-Insizyon:
Kutanoz insizyon (defektin boyutuna goére 2 ila 4 cm) fitigin ortalanmasidir.

2-Peritoneal kesenin diseksiyonu ve rezeksiyonu:

Herniyal kese tanimlanir ve igerigi karin boslugunun icine geri génderilir. Ardindan, intra-peritoneal protezin yerine konmasi i¢in kese
acilir.

Sonraki adim, fitigin kenarlarinda epiploiko-peritoneal adezyonlarin serbest birakilmasindan olusur, bdylece protez tamamen

genigleyebilir.
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3-Protezi konumlandirma ve sabitleme:
BIOMESH® CA.B.S.'Air® Kompozit, boru bigiminde sarilip veya semsiye benzeri bir sekilde katlandiktan sonra, herniyal delikten
gecirilir.
Protezin genislemesine izin vermek i¢in balon doldurulur ve protezin yerlesimi herniyal deligin Gzerinde ortalanmis kalacak sekilde
kontrol edilir.
Protez, periton ve kas duvarini birlestiren édnceden yerlestirilmis iki vida ile sabitlenir.
intraperitoneal yerlesiminden dolayi, protezin giivenli bir sekilde sabitlenmesini saglamak ve protez ile duvar arasinda herhangi bir
epiploik dokunun yakalanmasini dnlemek icin iki ilave nokta kullaniimalidir.
Balon sonuklestirilir ve gikarilr.

4-Kesinin kapatiimasi:
Resorbe edilebilir sttir ipligiyle protezin énlinde kas-aponevrotik kapatma. Drenaj sonrasi kutandz kapatma, normalde drenajsiz.

Ozet
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Bruksanvisning sV

ICKE-RESORBERBART IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING

BIOMESHCA.B.S.’AIRCOMPOSITE

EXPANDERBAR PARIETAL PROTES MED UPPBLASBAR BALLONG FOR VISCERAL KIRURGI
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite-protes bestar av:

- En parietal protes gjord av en plugg av ePTFE och polypropen, tva eller fyra fixeringstradar av polyetentereftalat med biokompatibelt
fargamne (D&C Gron # 6) och ePTFE med nalar av rostfritt stal (se pa férpackningen).

- En ballong som gor det mgjligt att placera ut den parietala protesen (utom for CABST1RO05T).

IMPLANTERADE MATERIAL:
Polypropen, polyetentereftalat, ePTFE, biokompatibel fargdmne (D&C Gron # 6).

MATERIAL | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.
Varken frdn méanniska eller djur. Icke-resorberbart.

INDIKATIONER:
BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite &r avsedd att anvandas vid alla former av brackreparationer som kraver forstarkning med ett icke-
absorberbart stddmaterial.

ANVANDNING

BIOMESH® CA.B.S.'Air® Composite-protesen har en icke-vidhaftande sida, som &r utformad for att undvika eller minska visceral
vidhaftning vid intra- eller extraperitoneal anvandning i narvaro av en peritoneal defekt for den minimalt invasiva kirurgiska
behandlingen av inguinal-, femoral-, navel- och linea alba-brack.

Produkterna, som &r biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar dver forstarkningen sex manader
efter implantationen. De ar mycket taliga mot sutur, har en stor flexibilitet och majliggér optimal och snabb integrering och kolonisering.
Om det behdvs har kirurgen mojlighet att lagga till ytterligare tva fixeringspunkter utifrdn egen bedémning.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot nadgon av komponenterna
- Infekterat omrade
- Graviditet
- Véxande barn
- Behandling med antikoagulanter

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar:
- Recidiv
- Infektion
- Obehag
- Vidhéftning

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite-proteser levereras sterila (steriliserade med etenoxid).

Innan anvandning maste du kontrollera att forpackning och produkt (bubbelplast/skyddspasar) ar hela. Anvand inte om produkt
och/eller forpackning ar skadad.

Far inte anvandas efter utgadngsdatum.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte nagon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot visst hjalpmedel for
fastsattning.

Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som &r utbildad i att anvanda produkten (kunskaper i anatomi och
visceral kirurgi).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE _— OMSTERILISERA INTE

BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite-nat for engangsbruk. Det kan inte
ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men &ar inte begransade till: forlust av produktens sterilitet, risk for
infektion, forlust av produktens effektivitet, recidiv)

FORVARING
Ska forvaras torrt, skyddat fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

VIKTIGT
For mer information om anvéndning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distribut6r.
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BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL
COUSIN BIOTECH atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en
medicinteknisk produkt av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare, etc.) har ett klagomal eller
anledning till missnéje med en produkt nar det galler kvalitet, sakerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN
BIOTECH sa snart som mgjligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig
biverkning hos patienten, maste vardmottagningen folja rattsliga forfaranden i det landet och informera COUSIN
BIOTECH omedelbart.
Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer, kontaktpersonens uppgifter och en omfattande beskrivning av
handelsen eller klagomalet.
Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begaran frAn COUSIN BIOTECH och dess
distributorer.

For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

Produkterna ska hamtas och hanteras enligt rekommendationerna i ISO 12891-1:2015 "Retrieval and analysis of surgical
implants — Part 1: Retrieval and handling”.

Alla explanterade produkter méaste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta protokoll finns
tillgangligt p& begaran frAn COUSIN BIOTECH. Det ar viktigt att notera att implantat som inte maste rengoras eller
desinficeras fore leverans maste vara i slutna férpackningar.

Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler for omhandertagande av
smittférande avfall.

Det finns inga specifika rekommendationer fér omhéandertagande av en icke-implanterad produkt.

KIRURGISKT INGREPP (utom for CABST1RO05T, som inte har ballong)

1-Placering: 2-Utveckling: 3- Protesen pé plats:
- Protesen, med ) - Protesen expanderar och - Protesen ar fixerad
ballongen, passerar vecklas ut genom att blasa - Ballongen méste
bracket fullstandigt \ upp ballongen avlagsnas

- Placeringen blir ) - Parietal fixering utférs

fullstandigt retroparietal med tva suturer genom

(intraperitoneal) de i forvag placerade

dubbla trddarna

Beskrivning av protesen:
Denna protes ar formad som en platt plugg med 2 fixeringstradar med nélar (4 nalar) for produktreferenserna CABST1RO05T och
CABSAIRC7, och med 4 fixeringstradar med ndlar (8 nalar) for CABSAIRCO9.

Syftet med den innovativa expanderande ballongen &r att gora dissekering enklare och sékerstélla protesens utveckling.

Ballongen ar placerad inuti pluggen. Den fylls med 30cm? luft. Och fungerar som en pneumatisk domkraft som sakerstéller att protesen
vecklas ut fullstandigt och utan veck.

Dess dubbelsidig design kombinerar en slét ePTFE-sida som reducerar vidhaftning till indlvorna med en vévd
polypropenenfibertradsida som underlattar koloniseringen av peritoneum.

Protesens storlek:

Den medicintekniska produkten &r ett sterilt kit.

Produktserien bestar av:

CABSAIR 5 cm i diameter: for sma brack och ventrala brack vid troakaren

CABSAIR 7 cm i diameter: for navel- och linea alba-brack, liksom smé ventrala brack <2 cm

CABSAIR 9 cm i diameter: fér navel- och linea alba-brack, liksom som sma ventrala brack som &r mellan 2 och 5 cm

Patientens placering:

Patienten ligger pa rygg

Bada benen i kroppens riktning

Armarna placerad i armstod i 90 ° vinkel frAn kroppens mittlinje

1-Incision:
Den kutana incisionen (2 till 4 cm beroende pa storleken pa defekten) ar centrerat pa bréacket.
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2-Dissektion och resektion av den peritoneala sacken:
Brackséacken identifieras och dess innehall aterinfors i bukhalan. Sacken lamnas sedan 6ppen for att géra det mojligt for den
intraperitoneala protesen att sattas pa plats.
Nasta steg bestar i att befria vidhaftningarna mellan omentum och peritoneum runt brackets kanter sa att protesen kan expandera helt.

3-Placering och fixering av protesen:

BIOMESH® CA.B.S.’Air® Composite fors in genom brackdppningen efter att ha rullats ihop till en rérform, eller vikts ihop som ett
paraply.

Ballongen fylls for att protesen ska kunna expandera och placeringen av protesen kontrolleras sa att den forblir centrerad éver
brackoppningen.

Protesen fasts med de tva formonterade trddarna, som kommer att genomborra peritoneum och muskelvaggen.

Pa grund av den intraperitoneala placeringen bor ytterligare tva punkter anvandas for att sékerstélla en saker fixering av protesen och
for att undvika att omentumvéavnad fastnar mellan protesen och véaggen.

Ballongen téms pa luft och avlagsnas.

4-Fo6rslutning av incisionen:

Muskel-aponeurotisk férslutning framfor protesen med resorberbar suturtrédd. Subkutan och sedan kutan forslutning, vanligtvis utan
drénering.

Innehallsférteckning
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NOTES

en
fr

de

es

pt
el

da
fi
nl

ro

tu

sv

CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir
Medizinische Gerate 93/42/EWG

Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici
93/42/EEC

Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC
sobre aparatos médicos.

Marca CE e nimero de identificacdo do Organismo Notificado. Produto em conformidade com os requisitos essenciais da diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos

ZAuavon CE kal apiBuég avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU @opéa. To TTPOiGV GUPHOP@WVETAI JE TIG BadIKEG aTTaITAOEIG TNG Odnyiag
93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
limoitetun tarkastuslaitoksen CE-merkinté ja tunnusnumero Tuote on yhdenmukainen Laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY kanssa
CE-meerke og identifikationsnummer af adviseret institution. Produktet opfylder de essentielle krav i direktivet 93/42/E@QF

Marca CE si numarul de identificare al Organismului Notificat. Produsul este in conformitate cu prevederile importante ale directivei
93/42/CEE

CE isareti ve llgili Kurumun tanimlama numarasi. Ur(in, 93/42/EEC tibbi cihaz yénergesinin temel gereksinimlerini karsilamaktadir

CE-maérkning och identifikationsnummer for anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter
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- Symbols used on labelling

- Symboles utilisés sur I'étiquette

- Bei Etiketten verwandete Symbole
- Simboli utilizzati sull’etichetta

- Simbolos utilizados en el etiquetaje
- Simbolos utilizados na etiqueta

fi | - Merkinnassa kaytetyt symbolit

ro | - Simboluri utilizate pe ambalaj
tu | - Etikette kullanilan semboller

eA | - ZU0uBOAQ TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
da | - Anvendte en-symboler pa etiketter

nl | - Op de etikettering gebruikte symbolen

sv | - Symboler som anvands pa markningen

E b www.cousin-biotech.com/ifu
- =4 IFU can be downloaded through the QR code.
. A hard copy can be sent within 7 days
= on request by email to
E m' ifurequest@cousin-biotech.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 Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Namero de lote es Veanse las instrucciones de uso
pt Numero de lote pt Consultar as instrug@es de utilizacao
LOT el ApiBuog TrapTidag el Acite TIG 0dnYieg Xpong
da Serienummer: da Se brugsvejledning
fi Erdnumero fi Katso kayttdohjeet
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
ro Numar lot ro Cititi instructiunile de utilizare
tu Parti numarasi tu ikaz (Kullanim talimatlarina bakin)
sv Partinummer sV Se bruksanvisningen
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catélogo pt Fabricante
RE F el ApiBu6g kataAdyou el KaTaokeuaoTAg
da Reference pa brochuren da Uretici
fi Viittaus esitteessa fi Valmistaja
nl Referentie in de brochure nl Producent
ro Referinte in brogura ro Fabrikant
tu Brosurdeki referans tu Uretici
SV Katalogreferensnummer sV Tillverkare
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
pt Nao reutilizar pt Utilizar antes de: ano e més
el Na pnv eTavaxpnoIhoTToIEiTal el Hupepopnvia AAgNG: £10G Kal Prvag
da Ma ikke genbruges da | Brugesinden: &r og maned
fi Ala kéayta uudelleen fi Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véo6r: jaar en maand
ro Nu refolositi ro Utilizati inainte de: luna si anul
tu Yeniden kullanmayin tu Son kulanim: yil ve ay
sv Ateranvand inte sv_ | Bast fére: Ar och manad
) en Do not use if the packaging is damaged
en Keep in a dry place f N il i Femball t end .
P Conserver au Sec T e pas utiliser si I'emballage est en ommage
de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
de Trocken lagern ] . . N ]
it Conservare in un luogo asciutto it Non ut|||zz_are se la c_onfezlone~e danneggiata
. es No usar si el embalaje esta dafado
es Manténgase en un lugar seco o : -
Ry pt Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada
<t pt Guardar num local seco | N v LOTTOIEITal. GV « i ével UTTOOTE
el DUAGETE TO TTPOIGV YaKPIG aTTé TV Uypaacia € O HNV XpNGIHOTTOIEITAl, €AV N CUOKEUOGIX EXEI UTTOOTE
da Opbevares pa et tart sted kamoia BAaBn . .
- O da Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
fi Sailyta kuivassa ) PO C
fi Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut
nl Op een droge plaats bewaren | Niet gebruiken indien de vernakking beschadiad i
ro Depozitati in loc uscat n 1€t gebrulken indien de verpaxking beschadigd Is
. ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
tu Kuru bir yerde saklayin L
v Eérvaras torrt tu Pakgt hasar gormisse kqllanmslalym
sV Anvéand inte om férpackningen ar skadad
en Keep away from sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiéere du soleil fr Ne pas restériliser
de Dunkel lagern de Nicht erneut sterilisieren
it Tenere lontano dalla luce it Non risterilizzare
es Manténgase oscuras es No volver e esterilizar
--...\‘// pt Manter ao abrigo da luz pt N&o voltar a esterilizar
PA \ el Mpo@uAdgTe TO TTPOIdV aTTd TO PWG % el Na pynv eTavoTTOaTEIPWVETAI
1"" da Opbevares mgarkt da Ma ikke gensteriliseres
fi Sailyta valolta suojattuna fi Ala steriloi uudelleen
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
ro Nu expuneti la lumina ro Nu resterilizati
tu Gunes 1s1gindan uzakta tutun tu Yeniden sterilize etmeyin
sv Forvaras morkt sv Far ej omsteriliseras
en Sterilized by ethylene oxide el 21eipo Tpoidv. MéBodog atroaTeipwang: alBuAevoteidio
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne da Steriliseret med ethylenoxid
de Mit Ethylenoxid sterilisiert fi Gesteriliseerd met ethyleenoxide
STERILEIEO it Sterilizzato all’'ossido di etilene nl | Steriloitu etyleenioksidilla
es Esterilizado con 6xido de etileno ro Sterilizat cu Oxid Etilena
pt Esterilizagao por 6xido de etileno tu Etilen oksit ile sterilize edilmistir
SV Steriliserad med etenoxid
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