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Instructions for use en
BIOMESH® CA.B.S.’Air®

STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANTS
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE
EXTRA-PERITONEAL

DESCRIPTION

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis consists of (according to the references on the box):

- A parietal prosthesis made of a plug and a polypropylene mesh and two polyethylene terephthalate and ePTFE
fixation threads crimped on to stainless steel needles.

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis

IMPLANTED MATERIALS

Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye, ePTFE.
Materials in contact with the patient during surgery

Stainless steel, Poly vinyl chloride.

Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis is intended for the use in all forms of hernia repair requiring reinforcement
with non-absorbable support material.

PERFORMANCES

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® prosthesis is particularly designed to be implanted extra-peritoneally for the mini
invasive surgical treatment (small incision) of all form of hernia.

Biocompatible non resorbable products, cause a fibrosis reaction taking over the reinforcement after six months of
implantation. The mesh has a very high resistance to sutures with a great flexibility.

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 could generate possible undesirable effects:

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

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

PRECAUTIONS FOR USE

The BIOMESH® CA.B.S.’Air® 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 Do not use if the device is out of date.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

IT IS IMPERATIVE THAT THE BALLOON IS WITHDRAWN

As specified on the product's labelling, the BIOMESH® CA.B.S.'Air® 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 OF THE PROSTHESIS
Store 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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SURGICAL PROCEDURE
BIOMESH® CA.B.S.’Air ® is not intended to be used in the laparoscopic and endoscopic surgery. The prosthesis
should always be installed with an anterior reinforcement for inguinal and crural hernia.

SURGICAL PROCEDURE

1-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:

- The prosthesis equipped - The expansion and the spreading -The prosthesis is fixed,

with its balloon crosses out of the prosthesis are obtained ; -This balloon must

completely the hernial | » | by inflating the balloon, (30ml), 1y | imperatively be withdrawn

defect, &, |volume of a syringe. D\ N
-its positioning becomes X " | - Parietal fixing is carried out by > N
then entirely retro ' two points thanks to the pre- 3

muscular positionned switched threads.

Surgical technigue for inguinal hernia repair
Horizontal inguinal incision of about 5 cm, beginning immediately above the pubic spine. This incision extends down
to the level of the external abdominal oblique muscle. Placement of retractors. Short incision of the external
abdominal obligue muscle at the top of the external orifice of the inguinal canal. Exploration of the inguinal canal
enables 1) direct and indirect inguinal hernias to be differentiated, and 2) the dissection and removal of prehernia
lipomas.
Direct inguinal hernia:
Simple exposure of the patulous transversalis fascia. Opening of the transversalis fascia. Retraction of the
preperitoneal fatty tissue in order to create the space for a correct centred placement of the prosthesis. The prosthesis
is introduced folded into the preperitoneal space that was created. Inflation of the balloon in order to expand the
prosthesis while ensuring its proper centring. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed
through the posterior wall of the inguinal canal. Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the
prosthesis remains perfectly positioned. The sutures are tied without tension.
Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.

Tension-free closure of the transversalis fascia in front of the prosthesis by a continuous, absorbable suture.
External abdominal obligue hernia:
Opening of the spermatic cord. Detection of the peritoneal sac of the hernia. The parts of the spermatic cord are
located and isolated. Deep dissection of the peritoneal sac in order to facilitate its reintegration into the abdominal
cavity and to expose sufficient preperitoneal space for the correct placement of the prosthesis. After retraction of the
peritoneal sac of the hernia, the prosthesis is placed folded in the preperitoneal space. Inflation of the balloon
enabling expansion of the prosthesis while ensuring that it remains well-centred relevant to the deep orifice of the
inguinal canal. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed through the posterior wall of
the inguinal canal without tension.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned.
The wall must be reinforced by placing a second prosthesis around the spermatic cord using the Lichtenstein
technique. Closure of the incision of the external abdominal oblique muscle with absorbable suture material.
Subcutaneous approximation and cutaneous closure with a continuous intradermal, absorbable suture.
Surgical technigue for umbilical hernia repair
Hemicircumferential periumbilical incision centred on the hernia. Dissection of the peritoneal sac, enabling its
abdominal reintegration by clearing sufficient space behind the aponeurosis for the prosthesis to be implanted. The
folded prosthesis is slipped through the aponeurotic orifice of the hernia in order to position it in the preperitoneal
space.. Inflation of the expansion balloon of the prosthesis while ensuring that the prosthesis remains centred relative
to the hernia orifice. Fixation of the prosthesis using prepositioned sutures passing through the aponeurosis.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. If
possible, aponeurotic approximation in front of the prosthesis without tension. Subcutaneous and cutaneous closure
with absorbable suture material.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be carried out in accordance with 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 as per the current protocol. This protocol is available from COUSIN BIOTECH on request. It is important
to note that any implant that has not been cleaned and disinfected prior to dispatch must be placed in a sealed
package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local regulations governing the disposal
of infectious hazardous waste. The disposal of hon-implanted devices is not subject to specific recommendations. The
second paragraph covers information requests or complaints.
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INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical
devices. However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report
dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as
soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious adverse effects experienced
by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in question, and inform COUSIN
BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive description of
the incident or complaint must be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are
available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

Table of contents
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Notice instructions fr

BIOMESH® CA.B.S.’Air®

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

EXTRA-PERITONEAL

Description

La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air ® est constituée (selon les références sur la boite):

- D’'une prothése pariétale composée d’'un plug et d’'un implant antérieur en polypropyléne et de deux fils de fixation
en polyéthyléne téréphtalate et ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable.

- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale.

Matériaux implantés :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, Colorant biocompatible, ePTFE.

Matériaux en contact avec le patient durant I'intervention :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.
Indications
La prothése BIOMESH® CA.B.S.’Air® est congu pour étre utilisé dans toutes les formes de réparation d’hernies
nécessitant un renforcement avec un matériel de support non résorbable.
Performances
La prothese BIOMESH® CA.B.S.’Air® est particulierement congue pour étre implantée en site extra-péritonéal, pour
le traitement chirurgical mini-invasif des hernies (courte incision).
Ces produits, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du renfort
aprés six mois d’'implantation. lls ont 'avantage 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
Effets secondaires indésirables
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires indésirables

tels que:

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

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

- Inflammation - Serome - Réaction allergique

Précautions d’emploi

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

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 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

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

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit
(connaissance de l'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

LE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

Conformément a I'étiquetage de ce produit, I'implant est & 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).

Précautions de stockage de la prothése

Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil et a température ambiante dans son emballage
d'origine.

Important

Pour toute information complémentaire relative a l'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre
représentant ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.
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PROCEDURE CHIRURGICALE
BIOMESH® CA.B.S.’Air ® n’est pas concu pour étre utilisé en laparoscopie ni en chirurgie endoscopique. La prothése
doit toujours étre posée avec un implant de renfort antérieur pour les hernies inguinales et crurales.

TECHNIQUE OPERATOIRE
1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése - 'expansion et I'étalement de - La prothése est fixée,
équipée de son la prothése sont obtenus par - Le ballon doit étre
ballon franchit ‘ gonflage a l'air du ballon, soit | impérativement retiré.
compléetement y un volume d’une seringue de 1y ,
l'orifice herniaire, & 30ml D\ °
- Son positionnement \J - La fixation pariétale est Y !
devient alors ! réalisée par 2 points grace | '
entierement retro- aux doubles fils sertis pré-
pariétal. positionnés.

Technique chirurgicale pour la réparation d’'une hernie inguinale

Incision inguinale horizontale d’environ 5 cm, qui commence juste au-dessus du pubis. Cette incision s'étend vers le
bas jusqu‘au niveau du muscle oblique externe de I'abdomen. Placement de rétracteurs. Courte incision du muscle
oblique externe de I'abdomen en haut de l'orifice externe du canal inguinal. L'exploration du canal inguinal permet 1)
de différencier les hernies inguinales directes des hernies inguinales indirectes, et 2) de disséquer et d’enlever des
lipomes pouvant dégénérer en hernies.

Hernie inguinale directe :

Simple exposition du fascia transversalis ouvert. Ouverture du fascia transversalis. Rétraction du tissu adipeux
prépéritonéal afin de créer un espace pour un placement correctement centré de la prothése. La prothese est
introduite pliée dans I'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon pour expansion de la prothese tout en s'assurant
gu'elle est bien centrée. Fixation de la prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a
travers la paroi postérieure du canal inguinal.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothése reste parfaitement en place. Les sutures sont
attachées sans tension. Fermeture sans tension du fascia transversalis en face de la prothése par une suture continue
et résorbable.

Hernie de I'oblique externe de I'abdomen :

Ouverture du cordon spermatique. Détection du sac prépéritonéal. Les parties du cordon spermatique sont situées et
isolées. Dissection profonde du sac afin de faciliter sa réintégration dans la cavité abdominale et d'exposer
suffisamment |'espace prépéritonéal pour garantir un bon placement de la prothése. Aprés la rétraction du sac
herniaire, la prothése est placée pliée dans I'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon permettant I'expansion de la
prothése tout en garantissant qu’elle reste bien centrée par rapport au profond orifice du canal inguinal. Fixation de la
prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a travers la paroi postérieure du canal inguinal
sans tension.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothése reste parfaitement en place.

La paroi peut étre renforcée en placant une deuxiéme prothése autour du cordon spermatique en utilisant la
technique de Lichtenstein. Fermeture de l'incision faite sur le muscle oblique externe de I'abdomen avec un matériel
de suture résorbable. Rapprochement sous-cutané et fermeture cutanée a I'aide d’une suture continue, intradermique
et résorbable.

Technique chirurgicale pour la réparation d'une hernie ombilicale

Incision péri-ombilicale de demi-circonférence centrée sur I'hernie. Dissection du sac situé dans le péritoine,
permettant sa réintégration dans I'abdomen en créant un espace suffisamment grand derriére I'aponévrose pour
implanter la prothése. La prothése pliée est glissée dans 'orifice aponévrotique de la hernie afin de la positionner en
prépéritonéal. Insufflation du ballon d’expansion de la prothése tout en s'assurant que la prothése reste centrée par
rapport a l'orifice de I'hernie. Fixation de la prothése a I'aide de sutures préalablement positionnées en passant a
travers l'aponévrose.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s'assurant que la prothése reste parfaitement en place. Si possible,
rapprochement aponévrotique en face de la prothése sans tension. Fermeture sous-cutanée et cutanée avec matériel
de suture résorbable.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS
II convient d’observer les recommandations suivantes lors de |'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO
12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et
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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 deuxieme 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® CA.B.S.’Air®

STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN
VERSTARKUNG
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG
AURERPERITONEALE

Beschreibung

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® setzt sich wie folgt zusammen aus (gemaR den Verweisen auf die Box):

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug und einer Platte aus Polypropylen und zwei Befestigungsfaden
aus Polyethylen terephthalate und ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl.

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht.

Eingerichtes material

Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt, ePTFE.

Material in Kontakt mit dem Patienten wahrend der Intervention:

Rostfreistahl, Polyvinylchloride.

Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

Anwendungsgebiete

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® ist zur Behandlung von Hernien jeglichen Typs bestimmt, fur die eine
Gewebeverstarkung mit nicht resorbierbarem Material erforderlich ist.

Leistungen

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® wurde speziell fir die auRerperitoneale Implantierung bei der chirurgischen,
gering invasiven Behandlung von Leisten (Kurze Inzision), Nabel- briichen entwickelt.

Bologisch vertréagliche, nicht resorbierbare Produkte verursachen Fibrosereaktionen, die sechs Monate nach der
Implantation der Gewebeverstarkung auftreten. Sie haben den Vorteil, Grossen Widerstand gegen das Nahen zu
haben, ein sehr gute Flexibilitat.

Gegenanzeigen

Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:

- Allergie gegen eines der Bestanteile - Kinder im Wachstum
- Infizierter Standort - Behandlung mit antikoagulantien
- Schwangerschaft

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

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

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

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

Vorsichtsmassnahmen

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

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

Diese Vorrichtung darf ausschlieZlich 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 Fihrung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie
durfen auf keinen Fall wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den mdglichen Risiken z&hlen unter
anderem: Verlust der Sterilitdt des Produkts, Risiko von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv)
Vorsichtsmassnahmen bei der Lagerung der Prothese

Trocken, lichtgeschutzten 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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Chirurgisches Vorgehen

BIOMESH® CA.B.S.’Air ® darf nicht bei laproskopischen und endoskopischen Eingriffen eingesetzt werden. Die
Prothese sollte immer mit einem Implantat vor Bewehrung eingebaut werden fur Leistenbriichen und Narbenbriichen
entwickelt

OPERATIONSTECHNIK
1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese
- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:
versehene Prothese f Einblasen von Luft in den Ballon | - Die Prothese ist
dringt vollig in die |y | entfaltet und ausgebreitet, Sei ein ) befestigt, |
Bruchoffnung ein, < Volumen(Band) einer Spritze 30ml D\ - Dieser Ballon muss in
- Die Positionierung E " | - Die seitliche Befestigung erfolgt H- jedem Falle entfernt !
erfolgt nun ‘ durch 2 Stiche mit den gefassten, | werden.
vollkommen vorpositionierten Doppelfaden.
retroparietal.

Operationstechnik zur Behandlung von Leistenbriichen

Horizontale Inzision der Leiste von ca. 5 cm, direkt beginnend oberhalb des Schambeins. Diese Inzision erstreckt sich
bis auf die Hohe des &ufReren schrdgen Bauchmuskels. Anbringen der Retraktoren. Kurze Inzision des auf3eren
schragen Bauchmuskels an der oberen Offnung des Leistenkanals. Die Exploration des Leistenkanals ermoglicht 1)
die Differenzierung von direkten und indirekten Leistenbriichen und 2) das Abtrennen und Entfernen von Lipomen.
Direkter Leistenbruch:

Einfache Freilegung der erweiterten Fascia Transveralis. Offnen der Fascia Transveralis. Entfernen des
subperitonealen Fettgebwebes, um Raum flr eine korrekt zentrierte Platzierung der Prothese zu schaffen. Die
Prothese wird gefaltet in den vorbereiteten subperitonealen Raum eingefihrt. Aufblahen des Ballons zur Entfaltung
der Prothese bei gleichzeitiger Sicherstellung, dass diese richtig zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei
vorbereiteten Nahten, die durch die Hinterwand des Leistenkanals gefuhrt werden.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernéht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter stéandiger Uberpriifung, ob die Prothese richtig positioniert ist. Die
Nahte werden ohne Spannung geschlossen. Spannungsfreies SchlieRen der Fascia Transversalis vor der Prothese
durch eine durchgehende resorbierbare Naht.

AuRerer schrager Bauchbruch:

Offnen des Samenstranges. Detektion des peritonealen Bruchsacks. Die Teile des Samenstranges werden lokalisiert
und isoliert. Tiefe Dissektion des peritonealen Bruchsacks, um dessen Reposition in die Bauchhéhle zu erleichtern
und ausreichend subperitonealen Raum fiir das korrekte Einsetzen der Prothese freizulegen. Nach der Retraktion des
Bruchsacks wird die Prothese gefaltet in den subperitonealen Raum eingesetzt. Aufblahen des Ballons und Entfaltung
der Prothese bei gleichzeitiger Sicherstellung, dass diese entsprechend der tiefen Offnung des Leistenkanals richtig
zentriert ist. Fixierung der Prothese mit zwei vorbereiteten Nahten, die ohne Spannung durch die Hinterwand des
Leistenkanals gefuhrt werden.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernéht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist.

Die Hinterwand kann durch das Einsetzen einer zweiten Prothese um den Samenstrang unter Anwendung der
Lichtenstein-Technik verstarkt werden. Schlie3en des Schnittes des aul3eren schragen Bauchmuskels mit
resorbierbarem Nahtmaterial. Subkutaner Vollwandverschluss und kutaner Verschluss mit einer durchgehenden
intradermalen, resorbierbaren Naht.

Operationstechnik zur Behandlung von Nabelbrichen

Zentrierter Schnitt der periumbilikalen Hemizirkumferenz an der Hernie. Dissektion des peritoealen Bruchsacks, um
dessen abdominale Reposition durch das Schaffen von ausreichendem Raum hinter der Aponeurosis zum Einsetzen
der Prothese zu erméglichen. Die gefaltete Prothese wird durch die Aponeurosis-Offnung der Hernie gefiihrt, um sie
unter dem Peritoneum zu positionieren. Aufblahen des Expansionsballons der Prothese unter standiger Kontrolle,
dass die Prothese im Verhltnis zu der Offnung der Hernie zentriert bleibt. Fixierung der Prothese mit zwei
vorbereiteten Néhten, die durch die Aponeurosis fuhren.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernéht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter stéandiger Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist. Soweit es
moglich ist, Vollwandverschluss der Aponeurosis ohne Spannung vor der Prothese. Subkutaner und kutaner
Verschluss mit resorbierbarem Nahtmaterial.

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 zuriickgesendet 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 mussen. Die Entsorgung von
entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
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Entsorgung von infektidsen 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 unverziglich dariber 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 unverziglich informieren. Bitte geben Sie in
Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fligen Sie eine
verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei. Broschiren, Dokumentationen und
Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshandlern erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’'uso it

BIOMESH® CA.B.S.'Air®

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

EXTRA-PERITONEALI

Descrizione
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & costituita da (secondo i riferimenti sulla scatola):
- una protesi parietale composta da un plug e da una rete in polipropilene e due fili di fissazione in polietilene
tereftalato e ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile.
- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale.
Materiali implanti:
Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible, ePTFE.
Materiali in contacto con il paziente durante I'operazione:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.
Indicazioni
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & studiata per essere impiegata in tutte le forme di riparazione dell'ernia che
necessitano di rinforzo con materiale di supporto non assorbibile.
Applicazioni
La protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® & studiata specificamente per essere impiantata in siti extra-peritoneali per il
trattamento chirurgico mini-invasivo delle ernie (breve incisione).
| prodotti biocompatibili non riassorbibili provocano reazione fibrotica subentrante al rinforzo dopo sei mesi
dall'impianto. Hanno il vantaggio di 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
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 di fistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto - Linfocele

- Inflammazione - Seroma - Reazione allergica

Precauzioi per I’'uso

Le protesi BIOMESH® CA.B.S.’Air® 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 / o dell'imballagio.Non impiegare il dispositivo
sia scaduto. COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di
una marca particolare di dispositivo di fissaggio.

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto BIOMESH® CA.B.S.’Air® & monouso. In alcun 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.
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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PROCEDURA CHIRURGICA

BIOMESH® CA.B.S.’Air ® non & progettato per la chirurgia laparoscopica ed endoscopica.
La protesi deve sempre essere installato con un impianto prima di rinforzo per ernia inguinale e crurale

TECNICA OPERATORIA
1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in
- La protesi dotata del suo - L'espansione e lo spandimento posizione:
palloncino supera | della protesi avvengono tramite | -a protesi viene |
completamente [l'orifizio , | gonfiamento ad del palloncino, o ) |fissata,
erniario, <\ _ | un volume di una siringa di 30ml D\ -i palloncino deve f
- La sua posizione diventa 7 |- Il fissagio parietale viene ) | essere
allora totalmente realizzato in 2 punti mediante : obligatoriamente
retroparietale. doppi fili aggraffati-preposizionati. ritirato.

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia inguinale
Incisione inguinale orizzontale di circa 5 cm, subito sopra il tubercolo pubico. L'incisione scende fino al livello del
muscolo obliqguo esterno addominale. Collocazione dei divaricatori. Breve incisione del muscolo obliquo esterno
addominale in cima all'orifizio esterno del canale inguinale. L'esplorazione del canale inguinale permette 1) che si
possano distinguere le ernie inguinali dirette ed indirette e 2) che si possano incidere e rimuovere i lipomi pre-erniali.
Ernia inquinale diretta:
Semplice esposizione della fascia trasversale aperta. Apertura della fascia trasversale. Ritiro del tessuto adiposo
subperitoneale onde creare uno spazio per centrare correttamente la protesi. La protesi viene introdotta piegata nello
spazio subperitoneale cosi creato. Gonfiamento del palloncino in modo da espandere la protesi garantendo un
corretto centraggio. Fissaggio della protesi con due suture preposizionate che vengono fatte passare attraverso la
parete posteriore del canale inguinale.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Le
suture vengono legate senza tensione. Chiusura senza tensione della fascia trasversale di fronte alla protesi,
mediante una sutura assorbibile continua.
Ernia obligua esterna addominale:
Apertura del funicolo spermatico. Rilevamento del sacco peritoneale dell'ernia. Le parti del funicolo spermatico sono
individuate e isolate. Profonda incisione del sacco peritoneale onde facilitare il suo reintegramento nella cavita
addominale ed esporre una sufficiente area subperitoneale per collocare correttamente la protesi. Dopo aver ritirato il
sacco peritoneale dell'ernia, la protesi viene collocata piegata nell'area subperitoneale. Gonfiamento del palloncino
che permette di espandere la protesi garantendo che resti ben centrata rispetto al profondo orifizio del canale
inguinale. Fissaggio della protesi con due suture preposizionale che vengono fatte passare attraverso la parete
posteriore del canale inguinale, senza tensione.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente.
La parete deve essere rinforzata collocando una seconda protesi attorno al funicolo spermatico mediante tecnica
Lichtenstein. Chiusura dell'incisione del muscolo obliquo esterno addominale mediante materiale di sutura
assorbibile. Ravvicinamento subcutaneo e chiusura cutanea con sutura intradermica continua assorbibile.
Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia ombelicale
Incisione periombelicale a semicirconferenza centrata sull'ernia. Incisione del sacco peritoneale permettendo il suo
reinserimento addominale liberando uno spazio sufficiente dietro I'aponeurosi per la protesi da impiantare. La protesi
piegata viene fatta scivolare attraverso l'orifizio aponeurotico in modo da collocarla dietro il peritoneo. Gonfiamento
del palloncino di espansione della protesi per garantire che la protesi resti centrata rispetto all'orifizio dell'ernia.
Fissaggio della protesi mediante suture preposizionate che passano attraverso I'aponeurosi.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Se
possibile, ravvicinamento aponeurotico di fronte alla protesi senza tensione. Chiusura cutanea e sottocutanea con
materiale di sutura assorbibile.

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
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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
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Instrucciones de uso es

BIOMESH® CA.B.S.'Air®

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL, NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL,
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

EXTRAPERITONEAL

Descripcion
La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® se forma de (de acuerdo con las referencias en el cuadro) :
- una protesis parietal compuesta de un plug y de una malla en polipropileno y de dos hilos de fijacién en polietileno
tereftalato y ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable.
un globo que permite el diespliegue de la protesis parietal.
Materiales implantados:
Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible, ePTFE.
Materiales en contacto con el paciente durante la intervencion:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito.
Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.
Indicaciones
La prétesis BIOMESH® CA.B.S. 'Air® esta indicado para utilizar en todas las formas de reparacion de hernias que
necesitan refuerzo con material no reabsorbible.
Prestaciones
La prétesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® esta disefiada, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal, para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias (Incision corta).
Los productos, biocompatibles y no reabsorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo
despues seis meses de implantacion.
Tienen la ventaja de tener 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
Efectos secundarios indeseables

Al igual que producto médico que pueden implantarse , este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Molestia /Dolor - - Adherencia - Hematoma - Reaccion a un cuerpo extrafio
- Infeccion - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - Irritacion del 6rgano circundante
- Recediva - Erosién - Deformacion del implante - Linfocele

- Inflamacién - Seroma - Reaccion alérgica

Precauciones de uso

Las prdstesis BIOMESH® CA.B.S.’Air® 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 anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE

Conforme al etiquetado del producto, el implante BIOMESH® CA.B.S.'Air®, la guia es de uso Gnico. En ningiin caso
deben volver a utilizarse y/o esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad
del producto, riesgo de infeccién, 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.

Important

Por més cualquier informacion en relacién con la utilizacion de este producto, pdngase en contacto con vuestro
represente o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente.
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
BIOMESH® CA.B.S.’Air ® no est4 disefiado para usarse en cirugias laparoscoépica y endoscépica. La protesis debe
instalarse siempre con un refuerzo del implante antes de la hernia inguinal y crural.

TECNICA OPERATORIA

1-Colocion: 2-Despliegue: 3- Prétesis en su sitio:

- La protesis, dotada del - La expancién y la colocacion de la ; - La protesis esta fijada,

balén, atravesa ‘ protesis se obtienen inflando el balon }J - Este globo debe 71
completamente el orificio < ,~* con aire, Sea un volumen de una EJ retirarse P
de la hernia, \ . | jeringa de 30ml i\, | imperativamente. e
- Su posicionamiento es 7 |- La fijacén parietal se reliza mediante i 7
entonces totalmente retro- dos puntos gracias a los dobles hilos

parietal. unidos pre-posicionados.

Técnica quirdrgica para reparacion de la herniainguinal
Incision inguinal horizontal de aproximadamente 5 cm, que comienza inmediatamente encima de la espina pubica.
Esta incision desciende hasta el nivel del misculo oblicuo externo (oblicuo abdominal externo). Emplazamiento de
retractores. Incision corta del muasculo oblicuo externo en el borde superior del orificio externo del canal inguinal. La
exploracion del canal inguinal permite 1) la diferenciacién de hernias inguinales directas e indirectas, y 2) la diseccion
y reseccioén de lipomas que preceden a la hernia.
Hernia inguinal directa:
Exposicién simple de la fascia transversal. Incision de la fascia transversal. Retraccion del tejido adiposo
subperitoneal para crear el espacio para el emplazamiento centrado correcto de la prétesis. La prétesis se introduce
plegada en el espacio subperitoneal asi creado. Se infla el globo para desplegar la prétesis asegurando al mismo
tiempo su correcto centrado. Fijacién de la prétesis con dos suturas preposicionadas que pasan a través de la pared
posterior del canal inguinal.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la proétesis.
Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la prétesis permanezca perfectamente
posicionada. Las suturas se atan sin tensién. Se cierra sin tensién la fascia transversal por delante de la protesis,
empleando una sutura absorbible continua.
Hernia oblicua abdominal externa:
Incisién del corddn espermatico. Localizacion del saco peritoneal de la hernia. Se localizan y aislan los componentes
del cordén espermatico. Diseccidn profunda del saco peritoneal para facilitar su integracién en la cavidad abdominal
y exponer el espacio subperitoneal suficiente para lograr un emplazamiento correcto de la protesis. Después de la
retraccién del saco peritoneal de la hernia, se coloca la protesis plegada en el espacio subperitoneal. Se infla el
globo, lo que permite la expansién de la prétesis y al mismo tiempo se asegura que la misma permanezca
correctamente centrada con respecto al orificio profundo del canal inguinal. Fijacion de la protesis con dos suturas
preposicionadas que pasan a través de la pared posterior del canal inguinal.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la prétesis.
Se desinfla el globo y se lo retira comprobando al mismo tiempo que la protesis permanezca perfectamente
posicionada.
La pared debe reforzada con una segunda protesis a lo largo y colocada alrededor del cordén espermatico usando la
técnica de Lichtenstein, Se realiza el cierre del masculo oblicuo externo con material de sutura reabsorbible. Se
aproxima el tejido subcutaneo y se cierra la piel con una sutura absorbible intradérmica continua.
Técnica quirdrgica para reparacién de la hernia umbilical
Se realiza una incisién periumbilical semicircunferencial centrada en la hernia. Se diseca el saco peritoneal, lo que
habilita su reintegracion abdominal al crear espacio suficiente para que se implante la prétesis detras de la
aponeurosis. La prétesis plegada se desliza a través del orificio aponeurdtico de la hernia a fin de colocarlo por
detras del peritoneo. Se infla el globo de expansién de la prétesis y al mismo tiempo se asegura que la misma
permanezca correctamente centrada con respecto al orificio de la hernia. Se fija la protesis utilizando suturas
preposicionadas que pasan a través de la aponeurosis.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la prétesis.
Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la protesis permanezca perfectamente
posicionada. De ser posible, la aponeurosis se aproxima sin tensién por delante de la protesis. Se cierran el tejido
subcutaneo y la piel utilizando material de sutura absorbible.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015
«Implantes de cirugia — Recuperacién y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacion».
Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta
disponible previa peticién 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 eliminacién de
dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de
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residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones
especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacién 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 descripcidon exhaustiva del incidente o queja.
Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirtrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen
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Odnyigg xpiong €A
BIOMESH® CA.B.S.’Air®

ATTOOTEIPWHUEVO U ATTOPPOPNOILO ESWITEPITOVAIKO EPPUTEUHA BPEYHATIKNAG EVioXUoNg
2TEIPO MNPOION MIAZ XPHZHZ
EZQMEPITONAIKH

Nepiypaen
H mmp6Beon BIOMESH® CA.B.S.'Air® amoteAsital ammé (CUPQWVA WE TIG avapopEéS OTO KOUTI):
- Mia Toixwpatikf) TpdBeon atmd Buoua TPOTTUAEVIOU Kal Kal €va TTAEYUA TTPOTTUAEVIOU Kail OUO TeEpEPOAAIKA
ToAuaiBUAévia kal viipaTa oTepéwong ePTFE pe BeAdveg avoleidwTou xaAuBa.
- ‘Eva ptraAdvi To o110i0 ETMITPETTEI TNV AVATITUEN TOU TOIXWHMATIKOU EUQUTEUNATOG
YAIKA:
MpoTtruAévio, Tepe@BaAIKS TTOAUIBUAEVIO, BlocupBaTh XpwaTikr ouaia, ePTFE.
YAIka o€ €TTa@n HE TOV ao0eV KAaTd Tn SIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETEPRAONG:
AvoteidwTtog xaAuBag, ToAuBivuhoxAwpidio.
Oute avBpwTmvng oUTe LWIKAG TTpoéAeuong. Mn atmmoppo@Aciuo
Evoeieig
H mp66eon BIOMESH® CA.B.S.'Air® rpoopiletal yia xprion ae OAeg TIC HopPEG MISIOPBWONG KAANG TTOU aTraITouV
gvioxuaon Pe Un atmoppoPACIKO UTTOOTNPIKTIKO UAIKO.
ATtrodoosig
H mp6Bson BIOMESH® CA.B.S.'Air® aoxedialetal sIBIKA yia €EWITEPITOVAIKE EUPUTEUCT] YIA TNV EAAXIOTO ETTEURATIKA
XEIPOUPYIKN BepaTreia (MIKPT TORA) VIO OAEG TIG HOPPES KAANG.
Mpoidvta Ta otroia gival BloouuBaTtd Kal un aropPOoQPraIa TTPOKAAOUV avTIOPACTIKN ivwan n oTroia avaAapBavel Tnv
evioxuaon €€ Prveg PeTa TNV eu@uTeuan. ‘Exouv 10 TTAOVEKTNUA OTI €XOUV TTOAU UWNAR avToxr OTA PAUUATA, JEYAAN
euluyioia.
AvTtevdeieig
H ep@uTeuon dev TTPETTEN va YiVETAI OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:

- ANepyia o€ éva atrd Ta CUCTATIKG OTOIXEID

- MoAuouévo onueio

- Eykupoauvn

- Maudi og avamTuén

- AVTITTINKTIKA aywyn
AveIOUUNTEG EVEPYEIEG
O1wg KABE PPUTEUTIPO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV, TO TTAPOV EUPUTEUNA gival TTIBavOV va TTPOKAAETEl aveTTIOUUNTES
EVEPYEIEG OTTWG Ol OKOAOUBEG:

- EvoxAnon / Névog - TpéoYuon - QIMATWHO - avtidpaon og {Evo owa

- Noipwén - OXnUaTiIopOG Zupiyylo - peTavdaoTeuon TTAEYUOTOG - gpeBITPGG KoVTIVOU Opyavou
- YmoTpotA - d1GBpwaon - METavVAOTEUOT TTAEYUATOG - AEUPOKUAN

- @Aeypovn - opoyovog BUAakag - aMAepyikr avTidpaon

Mpo@uAdseig Katd TV epapuoyn

O1 TpoBéceic BIOMESH® CA.B.S.’Air® TrapadidovTal ammoaTeipwuéves (aTToaTeipwaon Ye ogeidio Tou aiBuleviou).

Mpiv atrd kABe xprion, eAéyETe TNV apTIGTATA TNG CUCKEUOGIOG KAl TOU TTPOIOGVTOG (EK TwV OTTOIWYV OOKOUAGKIA PE
QUOAAIDEG / aTTOOTTWHEVEG BAKEG). MV XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON TTOU Eppavidel BopEG To id1o r)/Kal n
ouokeuaaia. Mnv xpnoIPoTToIEiTE TO TTPOIOV av £XEl TTEpAcel N nuepounvia Angng. H COUSIN BIOTECH dev TTapéxel
Kauia eyyunon ouTe oUoTaon, 600V a@Oopd OTn XPrON CUYKEKPIPEVNG JAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV
oTeEPEWONG.

H ep@UTEUON TOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKA ATTO €I0IKEUPEVO XEIPOUPYO PE EKTTAIOEUTN OTN XPron
TOU (ME YVWOEIG AVOTOMIOG KAl OTTAAXVIKIG XEIPOUPYIKNG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENMANAMNOZTEIPQNETE

H ANOXZYPZH TOY MMAAONIOY ANMOTEAEI ENITAKTIKH ANAIKH

'OTWwg €TMIoONUAivVETal GTNV ETIKETO TOU TTPOIGVTOG, TO TTAEya BIOMESH® CA.B.S.'Air® cival oxediagpévo yia yia xpron.
Agv TTPETTEI va EQvayPNOIKOTIOIEITAI )/KaI VO QTTOCTEIPWVETAI €K VEOU (OTOug TTIBavoug KivoUvoug TrepiAaupdavovral,
METOEU AAAWV: aTTWAEIO OTEIPOTNTAG TOU TIPOIOVTOG, KivOUVOG HOAUVONG, OTTWAEIA QATTOTEAEOUATIKOTATAG TOU
TTPOIOVTOG, UTTOTPOTTH)

®UAagn Tng TPpoBeoNg

Mpo@UAG&ETE TO TTPOIGY ATTO TO PWG, PETA OTNV APXIKF TOU CUCKEUAQTIiA, TIPOQUAQYHEVO ATTO TO QWG KAl G€
Bepuokpagia dwpaTiou.

ZNHavTIkO

MNa kGBe TTEPAITEPW TTANPOPOPIa OXETIKG PE TN XPHON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVIAOETE PE TOV
avTITPdowTTo 1 Tov diavouéa Tng COUSIN BIOTECH.

Page 17/ 20



XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA

To BIOMESH® CA.B.S.’Air ® dev TrpoopileTal yia va XpnoldoTroindei ae AATTapooKoTTIKA Kal EvOOOKOTTIKNA XEIPOUPYIKH.
H mmpdBeon pétrel TAvTa va eykabioTatal ge eUQUTEUPA TTPIV OTTO TNV £ViOXUON YIA TV QVTIMETWITION TNG
BouBwvokAANG Kal TNG punpiaiog KAANG.

XEIPOYPT'IKH AIAAIKAZIA

1-Eykardortaon: 2-AvdarrTuén: 3- H mp60eon Bpiokeral
- H mp66ean, - H emékTaon kai n e€dmAwon otnv ; oTtn 8éon Tng:
e€oTTAIopévn e TO | TTPOBOECN ETTITUYXAVETAI POUCKWVOVTAG (N To eppuTEUMQ EXEI
pTTaAGVI TG, dlatrepvd ¢ /| 10 umaAéwi, (30ml), dykog piag DJ oTEPEWDEI,

TIAPWG TNV KAAN, \ . | oUpIyyag. \\’\, , | -H amméoupon autol Tou
- émeIta eykaBioTaral 7 |-H TOIXWMATIKI OTEPEWOT YivETAI OE }'“ MTTaAOVIOU aTToTEAET

€€' oAokAfpou TTicw Ouo onueia xapn ota vApaTa evaAAaynig ETTITAKTIKA AvAyKn

aTtro 7O TOiXWHA TTOU £X0UV TOTTOBETNOEI TTPONYOUUEVWIG.

XeipoupyikA TeEXVIKA yia £midi16p0won BouBwvokAA

OpigévTia BouBwVviKr Toun TTEPITTOU 5 cm, EeKIVVTAg akpIBWwG TTavw atrd TNy NPIKR oTTovOUAIKH oTAAN. AUTA n TouR
EKTEIVETAI TTPOG TA KATW OTO €TTITTEDO TOU £EW KOIAIOKOU AoEoU pudc. TotmoBEéTnon Twv cuoTrelpwThpwy. MIKpr Toun
ToU £Ew KOIAIAKOU AOEOU YUOG GTNV KOPUPK) TOU £EWTEPIKOU aTopiou Tou BouBwvikoU TTépou. H eEepedivnon Tou
BouBwvikoU TTépou emTPETTEl 1) TNV AuEDN Kal €uuean dlagopoTtroinon Tng BouBwvokAANg, Kai 2) Tn dIaTouA Kal Thv
amoudKpuUvOon TWV ANITTWHATA TTPO-KAANG.

Apeon BouBwvokAA

ATTAR €kBean TNG gupeiag apuTaivoeidoug TrepIToviag. Avolypa TnG apuTaivoeidoug TTEPITOVIAG. ZUGTOAN Tou
UTTOTTEPITOVAIKOU AITTWSOUG 10TOU, TTPOKEINEVOU VA dnUIoupyNnBEi XWPOG yia CwaTr KEVTPAPIGPEVN TOTTOBETNON TNG
mpo0eang. H mpdbeon eicdyetal SITTAWPEVN OTOV UTTOTTEPITOVAIKO XWPEO TTou dnuioupynonke. Aidbykwaon Tou
MTTAAOVIOU, TTPOKEIPNEVOU VA ETTEKTEIVEI TNV TTPOBECN £§ac@aAi¢ovTag TTapdAAnAa To 0woTd KEVTPAPIOUA TOU.
21epéwaon TG TTPpOBeong pe OUO PAPUATA TTOU £XOUV TOTTOBETNOE TTPONYOUPEVWG, TA OTTOoIa DIEPYOVTAI JECW TOU
oTriocBiou ToIXWPaTOG ToUu BouBwvikoU TTépou.

MpocégTe va unv pAYETE TO PTTAAOVAKI OTO EUPUTEUMA KATA TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBEONG.
Exk@uUonon Tou pytrahovioU, To otroio agaipeital diacpali¢ovtag TTapdAAnAa 611 n TpdBean Trapapével KATGAANAa
TommoBeTnuévn. Ta pauuarta dévovtal Xwpis évraon. KAgioIo xwpig évraon Tng apuTaivoeidoUg TTEPITOVIAG UTTPOCTA
atd TNV TTP6Beon pe £va ouveEXESG, ATTOPPOPACIUO PAUMA.

ESwTtepikn Aogn KoIAIOKAAN:

Avolya TNG oTTEPHATIKAG XOPONRG. AviXveuan Tou TTEPITOVAIKOU GAKOU TNG KAANG. Ta TUAUATA TNG OTTEPHATIKAG XOPdNG
evToTriovTal Kal atropovwvovTtal. BaBid diatour) Tou TTepITovaikou odkou, WaoTe va BIEUKOAUVEE n eTTavévTagn Tou
MEOQ OTNV KOIAIOKA KOIAGTNTA KAl va dnuIoupynBei ETTAPKAG UTTOTTEPITOVAIKOG XWPEOG YIa TN 0waoTA TOTToBETNGN TNG
mp60eang. Metd Tn cuaTOAR TOU TTEPITOVAIKOU OAKOU TNG KNAANG, n TTpéBeon TomrobeTeiTal SITAWPEVN aTOV
UTTOTTEPITOVAIKO XWPO. AIGYKWON TOU UTTAAOVIOU TTOU ETTITPETTEI TNV ETTEKTACN TNG TTPOBEONG, dilac@alifovTag
TTapAdAANAQ OTI TTAPAPEVEI KAAG ETTIKEVTPWHEVN O axéan e TO BaBU aTOMIO TOU BOUBwVIKOU TTOPOU. ZTEPEWAN TNG
TPdBeang pe dUO pAppaTa TTou £XOUV TOTTOBETNBET TTpoNyouuévwg, Ta oTToia diépxovTal JEOW TOU OTTICBIoU
TOIXWHOTOG TOU BoufBwvikou TTOpou Xwpig Evraon.

MpoocésTe va unv pAYeTe TO NTTAAOVAKI OTO EUPUTEUHA KATA TV TOTTOBETNON TNG TTPOBEONG.
Ek@uonon Tou ptrahoviou, To otroio agaipeital diao@aliovrag TapdAAnAa 611 n TpdBeon TTapapével KatdAAnAa
TOTTOBETNUEVN.

To Toixwua TTPETTEl va VIOYUBE e TRV TOTTOBETNON OeUTEPNG TTPOBECNG YUPW ATTO TN GTTEPUATIKI XOPON
XpNoipotroiwvTag TNy TeEXVIKA Lichtenstein. KAgioiuo tng Topng Tou £€€w KolAlakoU AogoU pudg he atroppo@roipo UAIKO
PAUMATOG. YTTOBOpIa TTPOCEYYIoN Kal OEPPATIKO KAEIGINO e OUVEXEG EVOODEPUIKO, ATTOPPOPNTINO PAUUA.
Xe1poupyikA TEXVIKA via emididpBwaon punpiaiag KAANG

Hui-trepigepeiakn TTEPIOPQAAIOG Tour TTAvwW atrd TNV KAAN. AlaTour] Tou TTEPITOVAIKOU GAKOU, ETITPETTOVTAG TNV
KOIAIOKT €TTAvVEVTAEN TOU PE TNV EKKABApIoN ETTAPKOUG XWPEOU TTiIoWw aTTd TV aTTOVEUPWON YIa TNV EPPUTEUCN TNG
mPdBeong. H dimAwpévn TpdBeon diEpXeTal HEGW TOU ATTOVEUPWTIKOU GTOMIOU TNG KAANG, TTPOKEIPEVOU va
TOoTT0BETNOEI KATW aTTO TO TEPITEVAIO. AIdyKWwaon Tou putraloviol 81a0ToARG ThG TTPOBeCoNG, diac@aAi¢ovTag TTapdAAnAa
OTI N TTPOBECN TTAPAPEVEI KEVTPAPIOPEVN OE OXEON PE TO OTOMIO TNG KAANG. ZTEPEWON TNG TTPOBECNG XPNOINOTTOIWVTAG
PAUUATA TTOU £XOUV TOTTOBETNBEI TTPONYOUNEVWG, T OTToIa BIEPXOVTAI ATTO TNV ATTOVEUPWON.

MpoocésTe va unv pAYeTe TO0 NTTAAOVAKI OTO EUPUTEUHA KATA TNV TOTTOBETNON TNG TTPOBEONG.
Ek@uonon Tou ptraloviou, To otroio agaipeital diao@aliovrag TapdAAnAa 611 n TpdBeon TTapapével KATAAANAA
TomroBeTnuévn. Edv gival duvatdv, atroveUpwTIKN) TTPOCEYYION UTTPOCTA aTTd TNV TTPABean Xwpig évracon. YTTodopio
Kol OepUaTIKO KAEIOIUO UE ATTOPPOPTIKNO UAIKO PANPOATOG.

EK®PYTEYZH KAl KATAXTPO®PH YYYKEYON

H ek@UTEUON KaI O XEIPIOPOG Oa TTPETTEN va TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUP@QWVA PE TIG CUCTACEIG TOu TTpoTUuTrou ISO 12891-
1:2015 «Ep@urtetpata XeIpoupyikAg - AVAKTNON Kal avAAuon XEIPOUPYIKWVY ENQUTEUNATWY» MEpog 1: «AvakTnon Kai
XelpiIopog». KaBe ouokeun TTOU eK@QUTEUETAN Ba TTPETTEI va ETMOTPEPETAI yiIa AvAAUCH CUPQWVO HE TO TPEXOV
TTPWTOKOANO. AuTé TO TTPWTOKOAAO €ival dlaBéaipyo uetd ammd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavtiké va
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onuelwBei o1l KABe eu@UTEUNA TTOU Oev €xel KOBApPIOTEl Kal atroAupavBei Trpiv ammd Tnv atrooToAn Ba TTpéTrel va
TOTTOBETEITAI OE OQpayIoPévn ouokeuagia. H KATtaoTpo@n MIAG €KQUTEUHEVNG IATPIKAG OUOKEUNG Ba TTpéTrel va
TTPAYUATOTIOIEITAl CUMQWVA PE TA TIPOTUTTA TNG €KAOTOTE XWPEAG YIO TNV amméppiyn ETMKIVOUVWY  AOINWdWY
ammoBARTWY. H KaTaoTpOoQr] CUCKEUNG TTOU OEV £XEI EPQUTEUTET DEV UTTOKEITAI O€ OUYKEKPIUEVEG ouaTAoElg. H delTepn
TTapAypa@og 10xXUEl 0€ TTEPITITWOTN AITHUATOS YIA TTANPOPOPIES i TTAPATTOVWV.

AITHMA A TAHPO®OPIEXY KAI AlTAITHZEIX

2Uppwva pe TN Ok TNG ToAImikA ToidTnTag, n COUSIN BIOTECH odeopctetal va kataBdAAer kédBe duvarth
TPooTIdbela WOTE va TTapdAyel Kal va TTPOPNOEUEl IATPIKEG OUOKEUEG UWNANG TToioTnTag. QoTtdo0, €4V KATTOI0G
emayyeAuatiag Tou KAGdou uyeiag (TTEAETNG, XPNOoTNG, TTAPATTEUTTWY 10TPAG, K.ATT.) TTPpoBAAAEl K&TToIO aTTaiTNON 1) BEV
€ival IKavOTTOINPEVOG E TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV AC@AAEIa A TIG €MOOCEIG, Ba TTPETTEI VA EVNUEPWTEI TNV
COUSIN BIOTECH T10 ouvTtoudtepo duvatdv. e Trepimtwon PAGBNG o€ KATTOI0 eu@UTEUNA | GUUBOANG OTnv
TTPOKANGN CORAPWY APVNTIKWY ETITITWOEWY OTOV aoBevh, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va AKOAOUBNOEI TIG VOUIKEG
Oladikagieg TTou IoxUouv OTn Xwpea Tou, Kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 OuvtOouOTEPO. 2€ KABE
€TMKoIVwVia, TTapakaAeioBe va TpoadiopileTe Tov aApIBUO ava@opdg, Tov apiBud TTapTidag, Ta GTOIXEIa TNG OXTIKAG
TTAPATTIOUTINAG Kal va QiVETE GUVOTITIKN TTEPIYPAQT] TOU GUUBAVTOG 1 TNG atmmaitnong. Ta QuAAAGdIa, n TeKunpiwon Kal n
XEIPOUPYIKN TEXVIKA gival diaBéoiya perd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavopeic Tne.

TEPIANWN

Page 19/ 20



e-IFU

en- - Symbols used on labelling L_ji]
fr- - Symboles utilisés sur I'étiquette
de- - Erkldrung der Symbole auf der Verpackung E'-" T www.cousin-biotech.comifu
it- - Simboli usati sull’etichetta - =M IFU can be downloaded through the QR code.
es- - Simbolos utilizados en la etiqueta Ty fcherd Cgﬁ‘;;(?ge?s; gtm\"gﬁht'g #days
e\.- - ZUPBOAA Nou XPNOIJONOIOUVTAl OTIG ETIKETEG Elﬁ'ﬂ'u 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
Lot || de Chargennummer & de | Siehe Gebrauchsanweisung
it Numero di lotto it Vedere manuale istruzioni
es Numero de lote es | Veanse las instrucciones de uso
€A ApiBuog napTidag €A AgiTe TIC 0dnyieg XpAoNG
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
REF de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
eh | ApiBudg katahoyou e\ | Kataokeuaorg
en Do not re-use en Use before: year, month and day
fr N_e pas _reutlllser fr Utiliser jusque : année, mois et jour
de | Nicht wiederverwenden de | Verbrauchen bis : Jahr, Monat und Tag
it Non riutilizzare it Utilizzare entro e non oltre: anno, mese e giorno
es | Novolvera utilizar . es | Usese antes de: afio, mes y dia
€A Na pnv enavaxpnaiyonoleital €A Hugpopnvia AENG: £To¢, uivac kai nuépa
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
L0 | de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
T 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 esta dafado
€A ®UAGETE TO NpOidV PakpIa anod TNV A Na pnv xpnoiyonolgital, edv N ouokeuaaoia £xel unooTei kanoia
uypaaia = BAGBn
en | Keep away from sunlight en | Do not re-sterilize
oy fr A stocker a I'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas restériliser
—8=_ | de | Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern % de | Nicht erneut sterilisieren
,-/J._\ it Tenere lontano dalla luce solar % it Non ristetilizzare
. es Manténner alejado de la luz solar es No volver e esterilizar
eh | MPOQUAGETE To Npoidv ano To puwg e\ | Na pnv enavanooTeipaveTal
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
E de Mit Ethylenoxid sterilisiert
it Sterilizzato all'ossido di etilene
es Esterilizado con 6xido de etileno
e\ 21eipo npoidv. MEBodog anooTeipwang: ailBulevoeidio
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie
c € 93/42/EWG Uiber Medizinprodukte
1639 it Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva
CEE/93/42
es Marca CE y nimero de identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/CEE
€A Znuavan CE kal apiBudg avayvapiong Tou Koivoroinpévou (popéa. To npoiov CUHHOPQOVETAI e TIG BACIKEG anaITAOEIG TNG

0dnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG NPOidvVTa
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