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Instructions for use en

BIOMESH A2 A4
Sterile extraperitoneal non-resorbable parietal reinforcement implant
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
BIOMESH® meshes are parietal reinforcement implants.

MATERIALS

Polyethylene terephthalate (see on the package)

Polyethylene terephthalate deep-dyed with dimethyl siloxane (see on the package)

Marked thread : Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (See on the package).
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinal, femoral and ventral hernias.

PERFORMANCES
Meshes are adapted to both laparoscopic and conventional surgery.

The BIOMESH® device is designed for extraperitoneal implantation.

The mesh is biocompatible and non-absorbable, causing a fibrosis reaction which takes over the reinforcement
after six months of implantation. It has the advantage of having a shape memory, being cut-able, having a very
high resistance to suturing, and great flexibility.

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

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to involve possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - Irritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® meshes are delivered sterile.

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

Do not use if the device is out of date.

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

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

IMPORTANT : DONOTREUSE - DO NOT RESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the implant is designed for single use. It should in no event be reused
and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of infection, loss of
effectiveness, recurrence).

STORAGE OF THE PROSTHESIS
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

For more information about the use of this product, please contact your COUSIN BIOTECH
representative or distributor.
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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 COMPLAINTS"

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high-
guality 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.

Table of contents
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Notice d’instructions fr
BIOMESH A2 A4
Implant stérile de renforcement pariétal extra-péritonéal

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
Les plaques BIOMESH @ sont des implants de renforcement pariétal.

MATERIAUX

Polyéthylene téréphtalate (voir sur 'emballage)

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

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

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

PERFORMANCES

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants
- Site infecté

Femme enceinte

- Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant

- Chirurgie voie basse

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets indésirables tels

que:

- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corp étranger

- Infection - Formation de fistule - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Recurrence - Erosion - Déformation de I'implant

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

Précautions d’emploi

Les plaques BIOMESH @ sont livrées stériles.

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque
particuliére de dispositifs de fixation.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du
produit

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER- NE PAS RESTERILISER
Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est a usage unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé
et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit, risque
d'infection, perte d'éfficacité du produit, récidive
PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage
d'origine.
Pour toute information complémentaire relative a l'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact
avec votre représentant COUSIN BIOTECH ou votre distributeur.
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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 matiere 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 ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...)
avait une réclamation ou un motif d'insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, 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 légales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus
brefs délais. Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d'un
référent, ainsi qu’une description exhaustive de l'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations
et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et de ses
distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
BIOMESH A2 A4
Steriles extraperitoneales nicht resorbierbares Implantat zur parietalen Verstarkung
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG
BIOMESH® Netze sind Implantat parietalen Verstéarkung.

MATERIALEN

Polyethylen-Terephthalat (Siehe Verpackung)

Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan imprégniert (Siehe Verpackung)

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

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

LEISTUNGEN

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

Die BIOMESH® Vorrichtung ist fuir die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Netze fuhren zu einer reaktiven Fibrdse, die sechs Monaten nacht
der Implantierung die Rolle der Verstarkung Uberstimmt. Sie haben den Vorteil, ein sehr Formgedachtnis zu
haben, ein sehr einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen Widerstand gegen das Nahen zu
haben, ein sehr gute Flexibilitdt zu haben.

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

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

- Verlegenheit / Schmerz - Adhasion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkdorper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden Organs
- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die BIOMESH® Netze werden steril geliefert.

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

Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.

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

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

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN
Gemall dem Produktetikett darf das Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdéglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust
der Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rickfall).
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE
An einem trockenen, sonnenlicht Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
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" zu erfolgen. Alle
entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden.
Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein mussen. Die
Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der Entsorgung
geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen gefahrlichen Abféllen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-
implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den
Anforderungsinformationen und Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

Zusammenfassung

Page 7 /24



Istruzioni per I’ uso it
BIOMESH A2 A4
Impianto di rinforzo parietale extraperitoneale sterile non riassorbibile
PRODOTTO MONOQOUSO STERIL

DESCRIZIONE
Le reti BIOMESH® sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Polietileno tereftalato (Vedere su I'imballagio)

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

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

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

APPLICAZIONI

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

- Trattamento anticoagulante

- Chirurgia delle basse vie

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

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione difistola - Migrazione dell'impianto - lIrritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

PRECAUZIOI PER L'USO

Le reti BIOMESH® sono vendute sterili.

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

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

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

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

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

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al riparo dalla luce solar ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.
Per qualsiasi altra informazione relativa all’uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o
al distributore COUSIN BIOTECH a voi piu vicino.
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ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 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.

Sommario

Page 9/24



Instrucciones de utilizacién es
BIOMESH A2 A4
Implante de refuerzo parietal, no reabsorbible, producto estéril, extraperitoneal
) PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
DESCRIPCION
Las mallas BIOMESH® son implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polietileno tereftalato (Ver en el embalaje)

Polietileno tereftalato impregado con dimetilo siloxano (Ver en el embalaje)

Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible. (Ver en el embalaje).
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

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

PRESTACIONES

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccion a un cuerpo extrafio
- Infeccion - Formacién de fistulas - Migracion de implantes - Irritacién del érgano circundante
- Recediva - Erosion - Deformacion del implante

- Inflamacién - Seroma - Reaccion alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas BIOMESH® se presentan estériles.

Antes de toda utilizacién, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (cuyo blister o sacos pelables). No
utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caduco.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion a propésito del empleo de una marca
especifica de dispositivos de fijacion.

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

IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante es de uso Unico. No se puede volver a utilizar ni/o esterilizar
(entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién,
pérdida de eficacia del productos, recaida).

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

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

La explantacion y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la 1ISO 12891-1:2015
«Implantes de cirugia — Recuperacion y analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y
manipulacién». 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
gue cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse en un
paquete sellado. La eliminacidn de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la
normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién 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 queja o un motivo de insatisfaccion 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 descripcion
exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos a
COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen
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03nyisg xpnong A
BIOMESH A2 A4
ANOCTEIPWHEVO HIN ANOPPOPIOIHO EEWNEPITOVAIKO EHPUTEUHA BPEYHATIKIAG EVIOXUONG
ANOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHX
NEPITPA®’'H
Ta nAéypata BIOMESH® eival epputelpaTa evioxuong ToIX®UaToc.

YAIKA

TepepBaliko noAuaiBuiévio (BA. ouokeuaaia)

Tepe@Baliko noAualBuAévio Bappévo pe dipeBuroaihoEavn (BA. cuokeuaaia).

Nrfua pe onuavon: TepepBalikod noAualBulevio BappéEvo e BlooupBaTh XpwoTikr ouadia (BA. cuokeuaagia).
NAua un avBpwnivng r {wikng NpoéAeucnc — Mn enavanoppogaijo.

ENAE'IZEI>
AnokaTaoTaon Kal &vioxuon TOIXWHATOC yia BouBwvoknAn, Hnpidia kKAAn Kal nponTWoEIC TWV KOINIAK®MV
ONAQYXVwV.

ANOA'OZEIZ
Ta nAéypata npooapudlovral TOOO 0 AanapooKoniKr 000 Kal OE CUUBATIKI XEIPOUPYIKA enEuPBaon.
H ouokeur) BIOMESH® éxel oxedlaoTei yia eEwnepiTovaikr egpUTEUC.
MAEyuaTa Ta onoia ival BloouyBaTd Kal Yn anoppo@naiua npokahouv avTidpaacTIKn ivwan n onoia avaAauBavel
TNV evioxuon €& PNVeg YETA TNV €U@UTEUCN. 'EXOUV TO NMAEOVEKTNHA OTI OIABETOUV HVNHN OXNMATOC, £UKOAN
dlaoTacioAdynan, €xouv NoAU uwnAn avToxn oTa paupaTa, HEyain suluyicia kai.
ANTENAE'IZEI>
H eppUTeuon dev nNpénel va yiveral oTIC NApakATw NePINTWOEIG:
- AMepyia o€ €va and Ta ouoTaTikd oToIxEia
- MoAugpévo onpeio
- Eykupoouvn
- MNaidi o avanTugn
- AVTINNKTIKA aywyn
- EnépBaon pe KOAMIKR NPOoEyyIon
ANENIO'YMHTEZ EN'EPFEIEZ
'Onw¢ Kabe €ePQUTEUCIMO 1ATPOTEXVOAOYIKO Npoidv, To napdv eudpUTEUPa €ival mOavov va MPOKAAEDEl
aveniBUPNTEG EVEPYEIEC ONWCE Ol AKOAOUBEC:

- EvoxAnon / Névog - TpéoYuon - aIaTWHA - avtidpaon og {Evo owpa

- Noipwén - OXNUATIOPOG Zupiyylo - PETOVAOTEUON TTAEYHOATOG - gpeBIoPGG KoVTIVOU 0pyavou
- YmoTpotA - d1GBpwaon - MeTavAoTeuan TTAEYUATOG

- @Agypovn - opoyovog BUAakag - aMAepyikA avTidpaon

NPODPYAAZEIZ KATA THN EQAPMOIH

Ta nAéypata BIOMESH® napadidovral anooTeIpwpEVa.

Mpiv ano kabe xprion, AEYETE TNV apTIOTNTA TNG CUCKEUATIAC KAl TOU NPOIOVTOG (€K TWV OMoiwV (PAKEAAKIA PE
(PUOAAIOEG / apaipoUpevn emeaveia). Mnv XpnoIPOMOIEITE TO NPOIOV O€ NEPINTWON NoU gU@avilel OopPEG To id10
r/kal n ouokeuaaia.

Mnv XpnNOIJOMNOIEITE TO NPOIOV av £xel NEPATE N nUepounvia ARénc.

H COUSIN BIOTECH dev napéxel kapia eyylnon ouTe ouoTacn, 6oov apopd aTn XPron OUYKEKPIPEVNG HAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWV NPOIOVTWY OTEPEWONC.

H eupUTeuon Tou MpoIOVTOG MPEMEl va YiveTal anokAEIOTIKA and €IBIKEUPEVO XEIPOUPYO ME eknaideucn oTn
Xpnon Tou (M€ YVOOEIG avaToiag kai onAayVIKNG XEIPOUPYIKNG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENANANOZITEIPQNETE

SUPQwva Pe TNV €NICAKAvon autol Tou NPoIOVToG, To ePUTEUNA NpoopileTal yia pia govo Xphon. Aev npenel
0E Kagia nepinTwon va enavaxpnolhonoleiTal kai/n va enavanooTelipwveTal (ol duvnTikoi  Kivouvol
nepi\apBavouy, al\a dev nepiopifovTal OTOUC NAPAKAT®: ANMAEIQ TNG ANoCTEIPWONG TOU MPOIOVTOG, KivOUVOC
MOIMWENG, an®AEIa TNG anoTEAEOUATIKOTNTAC TOU NPOIOVTOC, unoTponn).

®'YAAZH THZ NP'OOGEZHZ

DUAGETE TO NPOIOV Pakpid anod Tnv uypaocia, NMPo@UAGETE To Npoidv anod To NAIAKO PwE Kal To PwG Kal
dlaTnpRoTE To O€ BepoKpacia dwUaTiou aTnV apxIKr Tou CUCKEUAaia.

Nna kabs nepaITépw nAnpo@opia OXETIKA HE TN XPHON autoU TOU MNPOIOVTOG, MNOPEITE va
ENIKOIVOVINOETE HE TOV AVTINPOO®WNO N Tov diavopéa TnG COUSIN BIOTECH.
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EK®OYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN

H ekpUTEUON KAl O XEIPIOPOG Ba npénel va npaypartonololvTal cUP@WVA PE TIC OUOTACEIG Tou npoTtunou ISO
12891-1:2015 «Ep@uTelpaTa XEIPOUPYIKAC - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKOV EUPUTEUPATWV» MEpog 1:
«AvaKTNOn Kkai XeIpiopog». Kabs ouakeur nou ek@uTelsTal Ba NpEnel va MICTPEPETAl YIA AvAAUCN oUP®WVA WE
TO TPEXOV NMPWTOKOANO. AUTO TOo NMPwTOKOAO gival diaBgoipyo petd anod aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivai
oNUAavTikd va onuelwdei OTI kABe guPUTEUNA Nou dev €xel kabaplioTei kal anoAupaveei npiv and Tnv anoaTtoAn 6a
NpEnel va TOnoBETEITAl 05 oPpPAYIOPEVN OUCKeUaoid. H kataoTpopr KA eKPUTEUHEVNG IATPIKNG CUOKEUNG Ba
npénel va npaygartonolsital cUPPWva Pe Ta nNpdTUNA TNG €KACTOTE XWPAG Yid TNV anoppiyn EniKivOuvwmv
Aolwdwv anoBAATwv. H KATaoTpo@r] GUOKEUNC MOU OtV £XEl EUPUTEUTEI OEV UMOKEITAI OE OUYKEKPIPEVEC
ouoTdoelc. H deuTtepn napaypagog IoXUel 0 NEPINTWON AITAKATOG yIa NANPOPOPIEC I} Napandovwy.

AITHMA I'MA NAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIZ

SOppwva pe Tn Ok TNG NOAITIKA noiotnTag, n COUSIN BIOTECH deopelsTal va kataBaMel kabe duvarn
npoondbeid woTe va napdayel kKai va npopneUel 1aTPIKEG OUOKEUEC UWNANRG noidTnTac. QoTdo0, €av KAMolog
enayyeAuaTiac Tou kAadou uyesiag (NEAATng, XpRoTNG, Napanéunwy 1aTpoc, K.Am.) npoBAalel kanola anaitnon n
Oev €ival IKavomnoINKevog PE TO NPOIOV wC NPOC TV noldTNTd, TNV do@dAeid n Tic emdoOoElG, Ba npénel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH TO ouvtopdTepo duvaTov. Xe nepinTwon BAABNG Ot KAMOIO €PPUTEUNA N
OUMBOANG TNV MPOKANGN coBapwv apvnTIKOV EMINTWOEWV OTOV acBevr), TO KEVTPO uyeiac Ba npénel va
akoAouBnoel TIC VOUIKEG O1adIKaoieG Mou 10XUOUV OTn Xwpa Tou, kal va evnuepwosl Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOMOTEPO. € KABE ENKOIVWVIA, NapakaAeiobe va npoadiopileTe Tov apiBud avapopdc, Tov apiBuo napTidac,
Ta OTOIXEIQ TNC OXETIKAG NAPANOPNNG Kal va JIVETE CUVOMTIKN MEPIYPAPN TOU CUPPBAvVTOC N TnG anaitnone. Ta
(MUANADIQ, N TEKUNPIWAN Kal N XEIPOUPYIKN TEXVIKN gival dlaBEoipa PeTd anod aitnua otny COUSIN BIOTECH kai
Toug OIaVOUEIC TNG.

meEPIANYN
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Pokyny k pouziti cs
BIOMESH A2 A4
Sterilni extraperitonealni neresorbovatelny parietalni vyztuzovaci implantat
STERILNI PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI

POPIS
Sitky BIOMESH® jsou parietalni zesilujiciho implantaty.

MATERIALY

Polyetylén tereftalt (viz baleni)

Polyethylentereftalat hluboko barveny dimethylsiloxanem (viz obal)

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

INDIKACE
Oprava a zesileni tfiselné, bércové a ventralni kyly.

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

Zarizeni BIOMESH® je navrzeno pro extraperitonealni implantaci.

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

stehtim, maji UZasnou flexibilitu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasleduijicich pfipadech:
- Alergii na néktery z komponentt

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Rostouci déti

- Antikoagulacni terapie

- Operace pres vaginalni pristup

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY
Stejné jako ostatni implantovana zafizeni i tento implantat mdze vyvolat mozné nezadouci ucinky:

- Diskomfort / Bolest - pfilnavost - Hematom - cizi téleso reakce

- Infekce - formace pistéle - migrace tkané - podrazdéni pobliz organu
- Rekurence - eroze - deformace tkané

- zanét - sérom - alergicka reakce

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITi

Sitky BIOMESH® se dodavaii sterilni.

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

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotieby.

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

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

DULEZITE : NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

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

SKLADOVANi PROTEZY

Skladovat’ na suchom mieste mimo sine¢ného svetla a pri izbovej teplote v povodnom obale.

Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spoleénosti
COUSIN BIOTECH.
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VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENi

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci —
PFevzeti a analyza chirurgickych implantatt » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento
protorkol je k dispozici na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dllezité poznamenat, Zze jakykoli implantat, ktery
nebude pfed odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeleténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji
likvidace infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STIiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spoleé¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a
vrobit a dodat vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel,
predepisujici Iékarf...) ma stinzosti nebo divod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpeénosti nebo
vykonu, musi co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud
zpUsobi vazné nezadouci ucinky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi
postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referenéni Cislo, &islo SarZe, podrobnosti a komplexni popis
incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a
jejich distributoru.

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

shrnuti
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Navod na pouzitie sk
BIOMESH A2 A4
Sterilny extraperitonealny nevstrebatel'ny parietalny vystuzovaci implantat
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
BIOMESH® je implantat pre estsraperitonealne posilnenie

MATERIALY

Polyetylén tereftalat (pozrite obal)

Polyetylén tereftalat s dimetyl siloxanom (pozrite obal)

Oznaceny zavit: Polyetylén tereftalat s biokompatibilnou farbou (pozrite obal)
P6vod ani l'udsky ani zvieraci - nevstrebatelny.

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

VYKON
Implantaty st prisposobené ako celioskopickym a konvencnym operaciam.

Zariadenie BIOMESH® je navrzené pre extraperionealnu implantaciu.

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

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

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Podobne ako implantovana zdravotnicka technika, aj tento implantat moze spdsobit’ mozné neziaduce Gcinky

- Nepohodlie / Bolest - prilnavost - hematém - Réaction a un corp étranger

- infekcia - vznik fistula - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erbzia - deformécia tkaniva

- zapal - sérom - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty BIOMESH® su dodavané sterilné.

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

Nepouzivajte ak je zariadenie po expiracii.

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

DOLEZITE: NEPOUZIVAJTE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

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

SKLADOVANIE PROTEZY

Skladujte suchém misté, uchovejt mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni

Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora
COUSIN BIOTECH.
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"EXPLANTOVANIE A LIKVIDACIA IMPLANTATOV"

Explantovania a manipulacie by mali prebiehat podla nasledujucich odporu¢ani ISO 12891-1: 2015 "chirurgické
implantaty - Vyberanie a analyzy chirurgickych implantatov" Cast 1: "Vyberanie a manipulacia".

Kazdé explantované zariadenie musi byt zaslané spat na analyzu podla aktualneho protokolu. Tento protokol je
k dispozicii na vyziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

Pripominame, Ze implantat nesmie byt pred odoslanim vydisteny, ani vydezinfikovany a musi byt zabaleny v
uzavretom obale.

Likvidacia explantovaného zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s normami o likvidacii
odpadov s infekénym nebezpelenstvom platnymi v danej krajine.

Likvidacia neimplantovanych zariadeni nie je predmetom konkrétneho odporucania.

Druhy odsek sa tyka ziadosti o informacie alebo reklamacie.

ZIADOST O INFORMACIE A REKLAMACIA

V rédmci svojej politiky kvality sa spolo¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje, Zze sa bude usilovat o vynalozenie
vSetkého Usilia pri vyrobe a poskytovani vysoko kvalitného zdravitnického zariadeni.

Ak je v8ak zdravotnicky odbornik (zakaznik, uzivatel, lekar...) nespokojny s kvalitou vyrobku, jeho bezpeénostou
alebo vykonnostou, alebo si praje vyrobok reklamovat, musi v €o najkratSom &ase o tejto skutocnosti informovat’
spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

Ak dbéjde k zlyhaniu implantatu, alebo ak spbsobi implantat pacientovi zavazné neziaduce ucinky, musi
zdravotnicke stredisko dodrzat pravne postupy platné v danej krajine a v ¢o najkratSom ¢ase o tejto skutocnosti
informovat spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

V kore$pondencii prosim uvedte referencné €islo, Cislo Sarze, identifikacné udaje referencie a zrozumitelny opis
incidentu alebo reklamaécie.

Brozury, dokumentacia a chirurgické postupy su k dispozicii na poziadanie u spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a
jej distribatorov.

zhrnutie
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Gebruiksaanwijzing nl
BIOMESH A2 A4
Steriel, extraperitoneaal, niet-resorbeerbaar, pariétaal verstevigend implantaat
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
BIOMESH® mesh zijn pariétale versterkingsimplantaten.

MATERIALEN

Polyethyleentereftalaat (zie op de verpakking)

Polyethyleentereftalaat diepgekleurd met dimethylsiloxaan (zie op de verpakking)

Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat getint met een biocompatibele kleurstof (zie op de verpakking).
Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.

INDICATIES
Reparatie en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale en ventrale hernia's.

PRESTATIES
De mesh is aangepast aan zowel de laparoscopische als de conventionele chirurgie.

Het BIOMESH® apparaat is ontworpen voor extraperitoneale implantatie.

Meshes, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaken reactieve fibrose die de versterking na zes maanden
implantatie overneemt. Ze hebben het voordeel dat ze een vormgeheugen hebben, snijbaar zijn, een zeer hoge
weerstand tegen hechtdraad hebben, een hoge flexibiliteit.

CONTRA-INDICATIES

In de volgende gevallen mag u dit niet gebruiken:
- Allergie voor een van de componenten

- Plaatselijke ontstekingen

- Zwangerschap

- Kinderen in de groeifase

- Anticoagulant-therapie

- Chirurgie via een vaginale benadering

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke
ongewenste bijwerkingen:

- Ongemak /Pijn - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN

BIOMESH® mesh wordt steriel geleverd.

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet
gebruiken in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is.

COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald
type bevestigingsmiddel.

Dit apparaat mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik
van het product (kennis van anatomie en viscerale chirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIETHERSTERILISEREN

Zoals aangegeven op het productlabel is het implantaat ontworpen voor eenmalig gebruik. Het mag in geen
geval worden hergebruikt en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potentiéle risico's omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: verlies van productsteriliteit, risico op infectie, verlies van effectiviteit, recurrentie).

OPSLAG VAN DE PROTHESE
Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.

Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN
BIOTECH vertegenwoordiger of distributeur.
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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 voor 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 partijinummer, 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.

Inhoudsopgave
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Notes

en

fr

de

es

€A

sk
cs

nl

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 fur 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.

>Auavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINKEVOU @opéd. To TTPoidv CUMHPOP@WVETAI HE TIG BACIKEG ATTAITACEIG TNG
Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA

CE znacka a ¢islo oznacenie. Produkt splna zakladné poziadavky smernice 93/42/CEE

Znacka CE a identifikacni Cislo pfislusného ufadu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice pro Iékafska zafizeni
93/42/EEC

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de
richtlijn 93/42/EEG
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en - Symbols used on labelling e-IFU
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole I:]_j_l
it - Simboli utilizzati sull’etichetta ¥
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje E A E www.cousin-biotech.com/lfu
eN. - Z0pBoAa TTou XPNOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG = =1 |FU can be downloaded through the QR code.
Sk - Symboly pouzité na Stitkoch : A hard copy can be sent within 7 days
cs - Symboly pouzité na $titku = ; on retrgest biY ebmét‘” tr?
- i i i lTurequesti@cousin-biotecnh.com
nl Op de etikettering gebruikte symbolen E I?.El ] or by usincg‘; the order form on our website.
en Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
LOT es NUmero de lote & es Precaugion (Veanse las instrucciones de uso )
eA Ap1Buég TapTidag €A Mpoooxn (Acite TIG 0dnyieg Xpriong)
sk Cislo sarze sk Pozite pokyny na pouzitie
cs Cislo 8arze cs Viz navod k pouziti
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschure de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
PEF es Referencia al foletto “ es Fabricante
€A Ap1Bu6g kataAdyou €A KaraokeuaaTAg
sk Referencie v ndvode sk Vyrobca
cs Odkaz v brozure cs Vyrobce
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
en Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht wiederverwenden de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
@ es No volver a utilizar es Usese antes de: afio y mes
€A Na pnv emavayxpnoiyoTrolgiTal €A Hpepounvia ARgNG: €106 Kal urvag
sk Nepouzivat opakovane sk Spotrebovat do: rok a mesiac
cs Nepouzivat znovu cs Spottebovat do: rok a mésic
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véér: jaar en maand
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
s it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
§ es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esté dafiado
’ €A DuAGETE TO TTPOIOV POKPIG aTTO €A Na pnv xpnoigotroigital, €av n cuokeuaoia £xel uTTooTEl K&TTola BAGRN
TNV uypaaia sk Nepouzivat ak je obal poSkodeny
sk Uchovejte na suchom mieste cs Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
cs Uchovajte na suchém misté nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
nl Op een droge plaats bewaren
en Do not re-sterilize en Keep away from sunlight
fr Ne pas restériliser fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
de Nicht erneut sterilisieren de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern
it Non risterilizzare Ry it Conservare al riparo dalla luce solare
% es No volver e esterilizar /7T---.. es Mantener alejado de la luz solar
" €A Na pnv €mavaTTooTEIpWVETaI /\\ €A Mpo@uAdagTe TO TTPOIGV ATTO TO NAIOKS WG
sk Znovu nesterilizujte s sk Uchovejte mimo slune¢nimu zareni
cs Neprovadéjte opakovanou cs Skladujte na tmavom mieste
sterilizaci nl Vrij van licht houden
nl Niet opnieuw steriliseren
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all’'ossido di etilene
[stene o] es Esterilizado con 6xido de etileno
€A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwong: alBuAevogeidio
sk Sterilizované etylenoxidom
cs Sterilizovano etylénoxidem
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
en Sterilized by gamma radiation
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Sterilisation durch Bestrahlung
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es Esterilizado por radiacion gamma
sreme]n] €A Z1eipo Tpoidv. MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia
sk Sterilizovano gamma zarenim.
cs Sterilizované gamma Ziarenim
nl Gesteriliseerd met gammastraling
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