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Instructions for use en

BIOMESH® PATCH

Neurological patches N3, N3L

Cranial and spinal dura mater substitutes
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

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

MATERIALS

Polyethylene terephthalate (polyester) soaked with dimethylsiloxane (silicone) and with a dimethylsiloxane
(silicone) coating on one side.

No human or animal origin — Non-resorbable.

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

PERFORMANCES

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

These neurological patches limit possible cerebrospinal fluid leak.

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

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

They facilitate any reoperation by serving as a shield.

CONTRAINDICATIONS: UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:

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

- Allergy to any of the components - Cerebrospinal fluid leak

- Infected site - Cerebrospinal infection

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

- Cellular reaction with significant implant
encapsulation
- Growing children - Adhesions

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Do not use if the device is out of date.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

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

RETRIEVAL AND DISPOSAL OF DEVICES

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

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

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

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

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

SURGICAL TECHNIQUE

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

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

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

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

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

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
reguest or complaint.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINT

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high-
quality medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber, etc.) has a complaint or cause for
dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, he/she must inform COUSIN BIOTECH of
this as soon as possible. In the case of failure of an implant or if it contributed to causing serious adverse effects for
the patient, the health centre must follow the legal procedures in its country and inform COUSIN BIOTECH of this
as quickly as possible. For any correspondence, please quote the reference and batch number, the reference
coordinates and give a comprehensive description of the incident or complaint. Brochures, documentation and the
surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

Table of contents
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Notice d’instructions fr

PATCH BIOMESH®

Patchs neurologiques N3, N3L

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

DESCRIPTION

Les patchs neurologiqgues BIOMESH® se présentent sous la forme de plagues non tissés non résorbables avec
une face anti-adhérente.

MATERIAUX

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

Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS

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

PERFORMANCES

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

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES :

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

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

- Site infecté - Infections au niveau cérébro-spinal

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

- Spina bifida ouverte - Réactions cellulaires avec encapsulation importante
de I'implant

- Enfant en croissance - Adhérences

PRECAUTIONS D’UTILISATION
Les patchs BIOMESH® sont livrés stériles.
Avant toute utilisation, vérifier 'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les sachets pelables).
Lors de la fixation du dispositif, les sutures ne doivent pas étre placées a moins de 2 mm du bord de la plaque.
Le patch ne doit pas étre sous ou surdimensionné.
Ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou du dispositif et/ou de 'emballage.
Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une marque
particuliere de dispositifs de fixation.
Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a [l'utilisation du produit
(connaissance de I'anatomie et de la chirurgie neurologique).
Aprés suture au fil non résorbable, il est préférable d’utiliser une colle biologique afin de limiter la survenue de
fuites de liquide céphalo-rachidien.
IMPORTANT : NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

METTRE LA FACE LISSE SILICONEE VERS LE CERVEAU OU LA DURE-MERE
Conformément a I'étiquetage de ce produit, les implants BIOMESH® N3 et N3L sont a usage unique, ils ne doivent
étre en aucuns cas étre réutilisés ou restérilisés (risques potentiels incluent mais ne se limitent pas a : perte de
stérilité des produits, risque d’infection, perte d’efficacité des produits, récidive...)
EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs :
ISO 12891-1:2011 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et
manipulation ».
Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce
protocole est disponible sur demande aupres de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne
devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.
L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en
matiére d’élimination des déchets infectieux.
L’élimination d'un dispositif non-implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique.
PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son emballage
d’origine.
TECHNIQUE OPERATOIRE
Le patch peut étre découpé par le chirurgien afin d’étre parfaitement adapté au defect.
En cas de remplacement et/ou renfort de la dure-mére, la dimension du patch doit étre la plus proche possible de
celle de la perte de substance, le patch doit recouvrir complétement le defect et déborder. Le patch ne doit pas étre

Page 4 /32




étiré pour recouvrir le defect dural. Un recouvrement inadéquat peut exposer le defect a la formation d’adhérences
et entrainer une fuite du liquide céphalo-rachidien.

Si le patch est dimensionné trop petit, le tissu ou le matériau peuvent étre soumis a une tension excessive ce qui
peut entrainer une fuite ou une désinsertion au niveau de la suture. Si le tissu est dimensionné trop grand, une
formation excessive de plis peut se former et causer des attachements tissulaires indésirables.

Le patch peut étre suturé au fil non résorbable sertis d’aiguilles atraumatiques, lors de la fixation du dispositif, les
sutures ne doivent pas étre placées a moins de 2 mm du bord de la plaque, utiliser une colle biologique pour
étanchéifier 'ensemble.

Pour tout renseignement, information complémentaire relative a I'utilisation de ces produits, veuillez contacter votre
représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH ou directement a [l'adresse électronique suivante :
contact@cousin-biotech.com.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES

Il convient d’'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs :
ISO 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et
manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément au protocole en
vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout
implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un emballage scellé.
L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en
matiére d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’'un dispositif non implanté n’est soumise a aucune
recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en 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 dinsatisfaction 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 I'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

PATCH BIOMESH ®

Neurologische Patch-Prothesen N3, N3L

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

BESCHREIBUNG
Die neurologischen Patch-Prothesen BIOMESH® sind nicht resorbierbare Vliesplatten mit einer nicht haftenden
Seite.
MATERIAL
Polyethylenterephthalat (Polyester) mit Dimethylsiloxan (Silikon)impragniert und mit einer Beschichtung aus
Dimethylsiloxan auf einer Seite.
Enthalt keine Bestandteile menschlicher oder tierischer Herkunft. Nicht resorbierbar.
INDIKATION
Ersatz, der Schutz und chirurgische Verstarkung der Dura Mater cranialis und der Dura Mater spinalis.
EIGENSCHAFTEN
Die Produkte N3, N3L haben eine nicht haftende, glatte, glanzende Seite, um das Anhaften an Nervengewebe zu
vermeiden bzw. zu begrenzen, und eine rehabilitierbare Seite.
Die neurologischen Patches sollen den eventuellen Ausfluss von der Cerebrospinalfliissigkeit einschréanken.
Sie verhindern bzw. begrenzen den Druck eventueller Knochentransplantate und der Narbenfibrose auf die
Wurzeln und das Rickenmark.
Die biologisch vertraglichen und nicht resorbierbaren neurologisches Patches rufen eine maRige reaktive Fibrose
hervor.
Sie bestehen aus einem sehr widerstandsfahigen Faservlies mit mechanischer Bindung. Sie haben folgende
Vorteile: Sie sind mikropords und dicht, lassen sich sehr leicht zuschneiden, haben eine sehr hohe Nahtfestigkeit,
und sind sehr flexibel.
Sie erleichtern einen eventuellen weiteren Eingriff, indem sie als Schild vor dem Ruckenmark liegen.
GEGENANZEIGEN UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Féallen Dieses Implantat kann zur Folge haben :
nicht erfolgen:

-Allergie gegen einen der Bestandteile - Ausfluss von Cerebrospinalfliissigkeit

-Bestehende Infektion - Infektionen von Gehirn und Rickenmark

-Offenes Schadel-Hirn-Trauma - Extradurale oder subdurale Hamatomen

-Offene Spina bifida - Zellreaktion mit starker Einkapselung des
Implantats

-Kinder im Wachstum - Verklebungen

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

DIE SILIKONBESCHICHTETE GLATTE SEITE ZUM GEHIRN ODER DER DURA-MATER AUSRICHTEN
Entsprechend der Etikettierung dieses Produkts sind die Implantate BIOMESH® N3 und N3L fur den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Sie durfen unter keinen Umstanden erneut verwendet oder sterilisiert werden (potenzielle
Risiken umfassen u. a.: Sterilitatsverlust der Produkte, Infektionsrisiko, Wirksamkeitsverlust der Produkte, Ruckfall
usw.)
ENTNAHME UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Entnahme und Handhabung sollten gemal} den folgenden Empfehlungen der ISO 12891-1:2011 ,Chirugische
Implantate — Entnahmen und Analyse von chirurgischen Implantaten“ Teil 1: ,Explanationu und Handhabung*
erfolgen.
Jedes entfernte Implantat muss nach dem geltenden Protokoll zur Analyse zuriickgesandt werden. Dieses
Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass jedes Implant nicht gereinigt oder
desinfiziert werden darf, bevor es in einer versiegelten Verpackung versandt wird.
Die Entsorgung des entfernten Medizinprodukts muss in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des betreffenden
Landes fur die Entsorgung von potenziell infektiésen Abféllen erfolgen.
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produkts unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen.
VORSICHTSMARBNAHMEN ZUR LAGERUNG
Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur in seiner Originalverpackung aufbewahren.
OPERATIVE TECHNIK
Der Patch kann also vom Chirurgen so zugeschnitten werden, damit er richtig zum Defekt passt.
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Bei Einsatz der Patches N3 oder N3L zur Ersetzung und/oder Verstarkung der Dura Mater muss die Grof3e des
verwendeten Patches so weit wie moglich der GroRe des verlorenen Gewebes entsprechen, so dass der Patch

den gesamten Duradefekt bedeckt und etwas Uberragt. Der Patch darf nicht gezogen werden, um den Duradefekt
zu bedecken. Bei unzureichender Bedeckung des Duradefektes kann es zur Bildung von Anhaftungen und zum
Verlust von Cerebrospinalflissigkeit kommen.

Ist der Patch zu klein, kann die Spannungsbelastung fir das Gewebe bzw. Material zu grof3 werden, wodurch es

im Bereich der Naht zur Undichtigkeit oder Auflosung kommen kann. Ist der Patch zu grof3, kann es zu einer
Ubermafigen Faltenbildung und dadurch wiederum zu unerwiinschten Gewebeanhaftungen kommen.

Patches sind mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial unter Verwendung atraumatischer Nadeln zu verndhen. Zum
Fixieren des Elementes sind die Nahte mindestens 2 mm vom Rand des Implantats zu setzen. Verwenden Sie
biologischen Kleber, um eine Dichtigkeit der Gesamtheit herzustellen.

Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter oder Handler
fur COUSIN BIOTECH Produkte oder schreiben Sie direkt an die folgende E-Mail-Adresse: contact@cousin-
biotech.com.

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemafR der 1SO-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 erhéltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die
Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung
geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abféllen 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 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 unverziiglich informieren. Bitte geben
Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und flgen
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 'uso it

PATCH BIOMESH ®

PATCH NEUROLOGICO N3, N3L

SOSTITUTO DELLA DURAMADRE CRANICA E RACHIDEA
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

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

MATERIALE

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

Origine né umana né animale. Non riassorbibile.

INDICAZIONI

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

PRESTAZIONI

| prodotti presentano un lato liscio e brillante, anti-aderente che serve ad evitare o contenere le aderenze ai tessuti
nervosi, e un lato riabilitabile.

| patch neurologici devono limitare i flussi del liquido cefalo-rachidiano. Evitano o limitano la compressione delle
radici o del midollo spinale dai trapianti ossei eventuali e dalla fibrosi cicatriziale.

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

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

CONTROINDICAZIONI EFFETTI SECONDARI INDESIRATI

Non impiantare nei seguenti casi : Questo dispositivo rischia di provocare

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

- Sito infettato - Infezioni del livello cerebro-spinale

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

- Spina bifida aperto - Reazioni cellulari con incapsulazione importante
dellimpianto

- Bambini in fase di crescita - Aderenze

PRECAUZIONI D’USO

Il patch BIOMESH® sono consegnati sterili.

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

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

Il patch non deve essere sotto o sovradimensionato.

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

Non utilizzare se il dispositivo € danneggiato.

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

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e preparato alluso del
prodotto. (conoscenza dell'anatomia e della chirurgia neurologica).

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

OPPORRE LA FASCIA LISCIA IN SILICONE VERSO IL CERVELLO O LA DURAMADRE
Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, gli impianti BIOMESH® N3 e N3L sono monouso e non
devono mai essere riutilizzati o risterilizzati (tra i rischi potenziali: perdita di sterilita del prodotto, rischio di
infezione, perdita di efficacia dei prodotti, recidiva...)
RECUPERO E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
L’espianto e la gestione dovrebbero seguire le raccomandazioni della norma 1SO 12891-1:2011 "Impianti chirurgici
- Recupero e analisi degli impianti chirurgici" Sezione 1. "Recupero e gestione".
Tutti i dispositivi espiantati devono essere restituiti per un’analisi, in linea con il protocollo vigente. Quest’ultimo &
disponibile su semplice richiesta presso COUSIN-BIOTECH. E importante sottolineare che qualsiasi impianto che
non possa essere pulito e disinfettato prima della spedizione dovra essere riposto in un imballaggio sigillato. Lo
smaltimento di un dispositivo medico espiantato dovra essere effettuato in conformita alle norme vigenti nel paese,
relative allo smaltimento dei rifiuti a rischio infettivo. Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non & oggetto
di raccomandazioni particolari.
PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nel suo imballaggio
originale.
TECNICA OPERATORIA
Il patch puo essere tagliato dal chirurgo in modo da adattarlo perfettamente al difetto.

Page 8 /32



In caso di sostituzione e/o di rinforzo della dura madre, la misura del patch deve essere la piu vicina possibile a
quella della perdita di sostanza, il patch deve ricoprire completamente il difetto e debordare. Il patch non deve
essere stirato per ricoprire il difetto durale.

Un recupero inadeguato puo esporre il difetto alla formazione di aderenze e comportare una perdita del liquido
cefalo-rachidiano.

Se il patch & troppo piccolo, il tessuto o il materiale possono essere sottoposti ad un’eccessiva tensione,
provocando una perdita o il disinserimento a livello della sutura. Se il tessuto & troppo grande, si pud creare
un’eccessiva formazione di pieghe e provocare delle aderenze tissutali indesiderate.

Il patch pud essere suturato con filo non riassorbibile mediante aghi non traumatici. Al momento del fissaggio del
dispositivo, le suture non devono essere collocate a meno di 2 mm dal bordo della placca, utilizzare della colla
biologica in modo da conservare la tenuta dell'insieme.

Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all’'uso di questo prodotto, contattare il vostro rappresentante o il vostro
distributore COUSIN BIOTECH, o direttamente al seguente indirizzo di posta elettronica: contact@cousin-
biotech.com.

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 guesto 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

PARCHE BIOMESH ®

PARCHES NEUROLOGICOS N3, N3L

Sustitutos de la duramadre craneanay vertebral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

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

MATERIALES

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

Origen no humano ni animal. No reabsorbible.

INDICACIONES

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

APLICACIONES

Los productos cuentan con un lado antiadherente, con el fin de evitar o limitar las adherencias a los tejidos vitales,
y un lado rehabilitable.

Estos parches neurolégicos limitan los eventuales derrames de liquido cefalorraquideo.

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

Los parches neurol6gicos, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reactiva moderada.

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

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

CONTRAINDICACIONES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEABLES

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

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

- Zona infectada - Infecciones cerebroespinales

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

- Espina bifica abierta - Reacciones celulares con encapsulacion del
implante

- Nifios en edad de crecimiento - Adherencias

PRECAUCIONES DE USO
Las mallas BIOMESH® se suministran esterilizadas.
Antes de toda utilizacion, verificar la integridad del embalaje (bolsas de apertura facil).
Durante la fijacion del dispositivo, las suturas no deben encontrarse a menos de 2 mm del borde de la malla.
El parche no debe tener unas dimensiones demasiado pequefias ni demasiado grandes.
No utilizar en caso de deterioro de las etiquetas y\o del dispositivo y\o del embalaje.
No utilizar si el dispositivo si esta caducado.
COUSIN BIOTECH no ofrece garantia ni recomendacion algunas en lo referente al empleo de un tipo concreto de
dispositivos de fijacion.
Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en la utilizacion del
producto (con conocimientos de anatomia y neurocirugia).
Después de una sutura con material no reabsorbible, se debe utilizar una cola biologica para limitar a los
derrames del liquido cefalorraquideo.
IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

COLOCAR LA PARTE SILICONADA BRILLANTE MIRANDO HACIA EL CEREBRO O LA DURAMADRE

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

RECUPERACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

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

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

La eliminacién de un dispositivo no implantado no esta sujeta a ninguna recomendacién especifica.
ALMACENAMIENTO

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

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

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

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

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

Para cualquier informacion adicional en relacion con la utilizacion de este producto, pongase en contacto con el
represente o el distribuidor de COUSIN BIOTECH de su zona o envie un mensaje a la direccion de correco
electronico siguiente: contact@cousin-biotech.com.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015
«Implantes de cirugia — Recuperacion y analisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacién y
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 que
cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe almacenarse en un paquete
sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del
pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no esta
sujeta a recomendaciones especificas. El segundo pérrafo 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 insatisfaccién con un producto debido a su calidad,
seguridad o rendimiento, deber& informar a COUSIN BIOTECH séalo antes posible. En caso de fallo del implante
0 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 indigue la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de referencia y una descripciéon exhaustiva
del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y procedimientos quirirgicos a COUSIN BIOTECH o
a sus distribuidores.

Resumen
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Instrucdes de uso pt
PATCH BIOMESH®

Patchs neuroldgicos N3 e N3L

Substituto de dura-méater craniana e raquidiana
PRODUTO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

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

CONTRA-INDICACOES EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

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

- Alergia a um dos componentes - Fugas de liquido cefalorraquidiano

- Local infectado - Infecgdes ao nivel cérebro-espinhal

- Traumatismos cranio-encefélicos abertos - Formagbes de hematomas extradurais ou subdurais

- Espinha bifida aberta - Reacdes celulares com encapsulamento importante
do implante

- Criancas em fase de crescimento - Aderéncias

PRECAUCOES DE USO
Os patchs BIOMESH® séo fornecidos estéreis.
Antes da utilizacao, verificar a integridade do dispositivo e das embalagem (incluindo as embalagens protectoras).
No momento da fixacdo do dispositivo, as suturas ndo devem ser colocadas a menos de 2 mm da margem da
placa.
As dimensdes do patch ndo devem ser demasiadamente pequenas ou grandes.
N&o utilizar no caso de deterioragdo dos rétulos, do dispositivo e/ou da embalagem. N&o utilizar se o dispositivo
tiver vencido.
A COUSIN BIOTECH nao apresenta qualquer garantia ou recomendacao relativamente a utilizacdo de uma marca
especifica de dispositivos de fixacao.
Este dispositivo deve ser implantado exclusivamente por um cirurgido qualificado e com experiéncia na utilizacdo
do produto (conhecimento da anatomia e cirurgia neuroldgica).
Depois de aplicadas as suturas com fio ndo reabsorvivel, & aconselhavel utilizar um selante de dura para limitar a
ocorréncia de fugas de liquido cefalorraquidiano.
IMPORTANTE: - NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

COLOCAR O LADO LISO DE SILICONE VOLTADO PARA O CEREBRO OU DURA-MATER
Em conformidade com a rotulagem deste produto, os implantes BIOMESH® N3 e N3L sdo de utilizacdo Unica, e
ndo devem, em caso algum, ser reutilizados e/ou reesterilizados (0s riscos potenciais incluem mas ndo estédo
limitados a: perda de esterilidade do produto, risco de infec¢éo, perda da eficicia dos produtos, recidiva, etc.)
EXPLANTACAO E ELIMINACAQO DOS DISPOSITIVOS
A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulagdo sejam realizadas de acordo com as
recomendacgdes da norma ISO 12891-1:2011 « Implantes cirdrgicos. Remocdo e andlise dos implantes
cirdrgicos. » Parte 1 : « Remogdo e manuseamento ».
Qualquer dispositivo explantado devera ser devolvido para analise de acordo com o protocolo em vigor. Este
encontra-se disponivel mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH. Relembra-se que qualquer
implante cujas limpeza e desinfec¢do ndo possam ser efectuadas antes da devolugdo deverd ser enviado numa
embalagem selada.
A eliminac&@o de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais
em vigor, relativas a eliminag&o dos residuos infecciosos.
A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo esta sujeita a recomendacdes especificas.
PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em um local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente na embalagem de origem.
TECNICA OPERATORIA
O patch pode ser cortado pelo cirurgido para se adaptar perfeitamente ao defeito.
No caso de substituicdo e/ou reforgo da dura-méater, as dimensfes dos patchs devem ser as mais aproximadas
das da perda de substancia e devem cobrir completamente o defeito e ultrapassar as suas margens. O patch nédo
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deve ser esticado para cobrir o defeito dural. Uma cobertura inadequada pode expor o defeito a formacéo de
aderéncias e causar fuga do liquido cefalorraquidiano.

Se as dimensdes do patch forem demasiado pequenas, o tecido ou o material pode estar sujeito a uma tenséo
excessiva que pode causar fuga ou desinsercdo ao nivel da sutura. Se as dimensbes do tecido forem
demasiadamente o grandes, pode ocorrer uma formacdo excessiva de pregas e causar ligacdes de tecidos
indesejaveis.

O patch pode ser suturado com fio ndo reabsorvivel inserido em agulhas atraumaticas. No momento da fixagéo do
dispositivo, as suturas ndo devem ser colocadas a menos de 2 mm da margem da placa. Deve ser utilizado um
selante dural como adjunto, para vedar o conjunto.

Para obter quaisquer informacdes adicionais relativas a utilizacdo destes produtos, entre em contacto com o seu
representante ou distribuidor COUSIN BIOTECH ou, diretamente, através do seguinte endereco electronico:
contact@cousin-biotech.com.

EXPLANTACAO E ELIMINACAQO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantacdo e a manipulacdo sejam efetuadas de acordo com as
recomendacfes da norma 1SO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants»,
Parte 1: «Retrieval and Handling».

Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor. Este
protocolo esta disponivel mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer implante
que nao possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado numa embalagem selada.

A eliminacdo de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em vigor
no pais, relativas a eliminacdo de residuos com riscos infecciosos.

A eliminagdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendages particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esfor¢os para produzir e
fornecer um dispositivo médico de qualidade. Nao obstante, caso algum profissional de salde (cliente, utilizador,
médico especialista, etc.) tenha alguma reclamacgdo ou motivo de insatisfacdo relativamente a um produto, em
termos de qualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH com a maior rapidez
possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no
doente, o centro de cuidados deverd seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN
BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descricéo
pormenorizada do incidente ou reclamacéao.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirargica mediante pedido & COUSIN BIOTECH e respetivos
distribuidores.

Resumo
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DPuAAddio 0dnyiwv el

EMNI©OEMA BIOMESH ®

NEYPOAOI'IKA EMIOEMATA N3, N3L

YTrokardoTtara oKANpAag MvVIyyag TOU VWTIAIOU UEAOU Kal TOU EYKEQGAOU
AMOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHIHZ

NEPICPA®H

Ta veupoloyikd emBépata BIOMESH® TrapéxovTtal o€ Hop®r Un aTTopPO@ACIUWY Kal Jn UQACHUEVWY TTAEYMATWY HE
QAVTI-TTPOOKOAANTIKA TTAEUPA.

YAIKA

Tepe@BaAikd TToAUQIBUAEVIO (TTOAUEDTEPAG) Bappévo pe dieBUAOTIAOEGvN Kal pe eTTIKAAUWN diueBuAoaiAogavng
(o1Aikévn) oTn pia TTAEupd.

NAua pn avBpwivng i (wikNAG TTpoéAeucng — Mn eTTavaTTroppo@raipo.

ENAEIZEIZ

AvVTIKOTAOTOON, TIPOCTOCIO KOl XEIPOUPYIKA €vioxuan Tng OKANPAG MAvVIYYyoG TOu VWwTIdiou HUgAoU Kal Tou
EYKEPAAOU.

AMNOAOZEIX

Ta TpoidévTa €xouv pia avTI-TTPOCKOAANTIKA TTAEUPd yia TNV OTTOTPOTIN KAl TOV TTEPIOPIOUSG TTPOOKOAAACEWY O€
CwTIKOUG 1I0TOUG Kal dia TTAeupd aTTOKATACTAONG.

AuUTa Ta veupoAoyika eBEPaTa TTepIopiouv TNV evOEXOUEVN KEQaAopayiaia diappon uypou.

ATToTpéTTOUV 1 TTEPIOPICOUV TN CUMTTiEON TNG PICOg KAl TOU VWTIAIoU PUegAoU pE TEAIKO POOYEUUa ooToU Kal
ETTIOKANPIdIa ivwon.

Ta veupoAoyikd emBépaTa, BloouuBaTd Kal Yn atroppo@ACIud, TTPOKAAOUV avTIOPACTIKN ivwan eAa@PIAs HOPYPRG.
Ta veupoAoyikd emBépaTa gival TTOAU avBEKTIKA W uQacouéva e pNxavik ouvoean. ‘Exouv Ta TTAEoveKTAUOTA va
€ival JIKPO-TTOPWAN Kal OQPIXTA, va €XOUV EUKOAGTEPO HEYEDOG, gival TTOAU avOeKTIKE OTa PAUUATA KAl £XOUV HEYAAN

€uAuyiaia.
AigukoAUvouv oTToIadATTOTE ETTAVAANWN TNG EYXEIPIONG AEITOUPYWVTAG WG aoTTidA.
ANTENAEIZEIZ: ANEMNIOQ'YMHTEX ENEPTEIEZ:

H gu@uTeuon dev TTpETel va yiveTal OTIG TTAPOKATW TO EPPUTEUNA AUTO UTTOPEI VA TTPOKAAECEL:
TTEPITITWOEIG:

- ANAepyia o€ éva atrd Ta oUOTATIKA OTOIXEIA - Alappon eyke@aAovwTiaiou uypou

- MoAucuévo onueio - Noigwégn Tou eykepaAovwTiaiou uypou

- KpaviogykepaAikr) kakwon (KEK) - ZXNMUaTIOPNOG  €€woKANPidiou 1 UTTOOKANpPIdIoU
AIJATWHATOG

- Avoixtr d1oxI0AG paxn - Kuttapikn avtidpaon pe evBUAGKWON EUQUTEUPATOG

- Maidid og avamtuén - Mpookd6AAnoN

NPO®YAAZEIZX KATA THN EOAPMOIH

Ta mAéypata BIOMESH® mTapadidovral ammooTeipwiéva.

Mpiv amd kABe xpAon, eAéyETe TNV apTIOTNTA TNG CUOKEUOOCIOG KAl TOU TTPOIOVTOG (CGUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV
ATTOOTTWHEVWY BNKWV).

KaTtd Tnv €1MOoKeUR TNG OUCKEUAG, Ogv TTPETTEl va pAReTal ag AlyOTEPO aTTd 2 mm atrd TNV AKPN TOU TTAEYHATOG.

To emiBepa dev TTPETTEI va gival oUTE KATW OUTE UTTEPUEYEDEG.

Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV TIG ETIKETEG A/Kal TO TTPOoidV f/Kal TN CUCKEUOTIO O€ TTEPITITWON TTOU eP@avi(ouv
pBopéc.

Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOoIdV av £xel TTEpAoEl N nuepounvia AREnG.

H COUSIN BIOTECH dev mrapéxel kapia gyyunon oute aguotaon, 600V agopd oTn XPron CUYKEKPIUEVNG PAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY CTEPEWONG.

H eu@uTEUon TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKA ATTO EIDIKEUPEVO XEIPOUPYO HE EKTTAIOEUCN OTNV XProN
TOU (ME YVWOEIG AVATOMIOG KAl VEUPOAOYIKAG XEIPOUPYIKNG).

‘Ereira amd pAPPO YE PN OTTOPPOPACINO UAIKG, eival KAAUTEPO va XPNOIYOTTOINOETE KOAAA IvWdoug yia va
atro@euxOei oTToI0dATTOTE dlAPPON EYKEPAAOVWTIAIOU UYPOU.

ZHMANTIKO: MHN TO ENMANAXPHZIMOMNOIEITE - MHN TO ENMANANOZTEIPQNETE
TONOOETHEITE THN MNOPOZXTINH AEIA OWH ZIANIKONHZ MPOX TON ETKE®AAO 'H TH X KAHPA MHNIITA
SUPewva PE TNV €TMONAPAVON Tou TTPoiévTog autou, Ta eueutelpara BIOMESH® N3 kai N3L ival yiag xpnoswg.
Agv TTpéTTeEl O Kapia TTEPITITWON va €TTavaxpnoigotroinBolv 1 va atrooTelpwBouv ek véou (oToug TBavoug
KIvOUvoug TrepihapBavovTal, PeTaty GAAwv, N ammwAEld OTEIPOTNTAG TWV TTPOIOVTWY, O Kivduvog poAuvong, n

ATTWAEIA ATTOTEAETUATIKOTATAG, N UTTOTPOTTH, K.ATT.)

ADAIPEZH KAI ATIOPPIYH YYKEYHZ

H agaipeon kal 0 XEIPIOPOG TNG CUCKEUNRG Ba TTPETTEl va yivovTal GUUQWVa e TIS ouaTdoelg Tou 1ISO 12891-1:2011
«Epoutedparta yia xeipoupyikn eTéPPacn - A@aipeon Kal avAAUCN TwWV XEIPOUPYIKWY EUQUTEUNATWYY MéEpog 1:
«Agaipean kai XeIpIoPOG». KABE CUOKEUR TTOU QQAIPEITAl TIPETTEI VA ETTIOTPEPETAI VIO OGVAAUCT, OKOAOUBWVTAG TO
OXETIKO TTPWTOKOANO. AuTd TO TTPWTOKOAAO gival diaBéoipyo katomiv aitnong amod tnv COUSIN BIOTECH. Eivai
ONMavTIKG va onueiwBei 0Tl KEOe eu@UTEUPa TTou Oev KaBapideTal 1 aTTOAUMAIVETAI TTPIV ATTOCTAAEI TTPETTEI va
TOoTT00ETNOEI 0€ GPpayIoPévn cuokeuaaia. H CUOKEUES TTOU £X0UV a@aipeBEi TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI CUNQWVA WE
Ta IoXUOVTa TTPOTUTTA TTOU OI0BETEl KABE XWPA OXETIKA PE TN O1d0e0on Twv POAUCHATIKWY atmoBAfTwy.H améppiyn
MN EQUTEUPEVNG CUOKEUNG BEV UTTOKEITAI O€ EIDIKEG CUOTATEIG.

DYAA=H

Mpo@uAdgTe TO TTPOIGV aTTd TO NAIOKSG WG, YETA OTNV OPXIKA TOU CUCKEUOOIA, TTPOPUAAYUEVO aTTd TO QWG Kal O€
Bepuokpacia dwuartiou.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

O xeipoupyog utropei va kOWel To £TTIOEUA Kal va TO TIPOCAPPOCEl OTO GNEio TG eTEPRaTNG.

21NV TEPITTTWON avTikatdoTaong fy/kal evioxuong tng okAnpdg piviyyag, 1o uéyebog Tou emOEuaTog Ba TTPETTEl va
gival TToOpePPEPEG UE eKEIVO KaTA TNV aTmwAEla ouaiag, €ite yia 1o emiBeya N3 ) €ite yia 1o N3L. To emiBepa Ba
TIPETTEI VA KOAUTTTEI TTANPWG TO EAAEIPA KAl EKTEIVETAN TTEPA ATTO AUTO. TO €TTIBepa deV TTPETTEI VA TEVTWVETAI YIA VA
KaAUWel 10 EAAgIgua TNG OKANPAG prviyyag. H avetrapkig kdAuyn ptropei va odnynaoel o€ TpodidBeon oxnuaTtiouyou
TIPOOKOAANACEWY Kal va odnynoel o€ diappor Tou EyKEQAAOVWTIAiouU uypou.

Edv 10 emiBepa €xel péyeBog TTOAU pIKPO, 0 10TOG 1 TO UAIKO uTtropei va uttoBANnBei o utrepBoAIKf KaTtatrdévnan, n
oTroia ptTopei va odnynoel o€ diappor i diatoun TG KATaguaong yupw atrd 1o paupa. Edv o 1016¢ €xel TTOAU peydAo
MEYEBOG, o1 UTTEPPOAIKEG TITUXWOEIG UTTOPOUV VO OXNUATIOOUV Kal VO TTPOKAAECOUV aveTTIBUUNTEG CUVOETEIG I0TOU.
To emiBepa ptTopEi va pABeTal Y PN ATTOPPOQNCINO VAU €EOTTAICUEVO HE BEAOVEG OI OTTOiEG eV TTPOKAAOUV
TpaupaTioyd. Katd Tnv TTpocdpTtnan TG CUOKEUNG, Ta pAuuaTa Oev TTPETTEl VA BPIiOKETAI O€ ATTOCTACN MIKPOTEPN
atd 2 mm a1rd TNV AKpn Tou emMOEPaTog. XpnoigotroinaTe PioAoyikA KOAAA yia va o@payioeTe TeAgiwg Tn didTagn.
MNa kaGBe TTepaITEPW TTANPOPOPIa OXETIKA PE TN XProN autol TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVAOETE UE TOV
avTimpéowTto ) Tov diavopéa 1ng COUSIN BIOTECH 1 atreuBuvBeite ameuBeiag oTnv TTAPAKATW NAEKTPOVIKI
d1eUBuvon: contact@cousin-biotech.com.

EKOYTEYXH KAl KATAZTPO®H XYZKEYQN

H ekpUTeuan Kal 0 XEIPIOUOG Ba TTPETTEl VA TTPAyUAToTroloUvTal oUP@Wva UE TIG CUCTACEIG Tou TrpoTUtrou ISO
12891-1:2015 «Epg@utedpata xeIpoupyikng - AvAakTnon kai avdAuon XEIPOUPYIKWY EPQUTEUPNATWV» MéEpog 1:
«Avaktnon kai Xeipiopos». Kabe ouoKkeur TTou ekQuUTEUETAl Ba TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI YIA AVAAUCH CUPQWVA HE TO
TPEXOV TTIPWTOKOAAO. AUTO TO TTIPWTOKOAAO cival dlabéoiyo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eivai
ONMAVTIKO va onuelwdei 6Tl KABE eu@UTEUNA TTOU Oev €Xel KaBapioTei Kal attoAupavBei TTpiv atrd Tnv amoaToAr 6a
TIPETTEl VA TOTTOBETEITAI O OQPAYIONEVN CUOKEUAGia. H KaATaoTpo@r WIAG EKQUTEUNEVNG 1ATPIKAG OUOKEUNG Ba
TIPETTEl VA TTPAYUATOTIOIEITAI CUP@QWVA WE Ta TIPOTUTTA TNG €KACTOTE XWPEAG YIG TNV ATTOPPIYn ETTIKIVOUVWV
Aoipwdwyv atrofAATwY. H KOTAOTPOQr) OCUCKEUNG TTOU OtV £XEl EUQUTEUTEI OEV UTTOKEITOI OE OUYKEKPIPEVEG
ouoTdoelg. H deltepn Tapdypagog IoXUEl OE TTEPITITWON AITAPATOG YIa TTANPOPOPIES 1) TTAPATTIOVWV.

AITHMA A NAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIZ

20ppwva pe TN OIkA TG TTOAITIK Tro1oTnTag, n COUSIN BIOTECH odeopeletal va kataBdAAel kdBe duvarn
TTPOCTTIAB0EI0 WOTE va TTapdAyel KAl va TTPOUNBeUEl IATPIKEG OUOKEUEG UWNANG TToIoTNTAG. QOT600, €4V KATTOIOC
emayyeAyatiag Tou KAGdou uyeiag (TTEAATNG, XPAOTNG, TTAPATTEUTTIWY 10TPOG, K.ATT.) TTPOBAAAEl KATTOIO aTTaiTRON A
Oev €ival IKavoTToINUéVOoG HME TO TTPOIGV WG TTPOG TNV TToIéTNTA, TNV ac@dAcia f Tig €modoelg, Ba TpéTmel va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 ouvtoudtepo duvatov. Ze Trepimtwaon PAABNG o€ KATTOI0 €U@UTEUUA 1)
OUHBOANG oTnv TTPOKANGN CORapWY apvNTIKWV ETITITWOELWY OTOoV 00Bevr), To KEVTIPO uyeiag Ba TIpéTrel va
aKOAOUBACOEI TIG VOUIKEG OIadIKAGIEC TTOU 1IoXUOUV OTn XWwpa Tou, Kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10
OUVTOUOTEPO. € KABE ETTIKOIVWVIa, TTAPAKAAEIoBE va TTpoadiopileTe Tov aplBud avagopdg, Tov apiBud TapTidag, Ta
OTOIXEIO TNG OXETIKAG TTAPATTIOUTIAG Kal va OiVETE GUVOTITIKN TTEPIYpa® Tou ouufdvtog f Tng amaitnong. Ta
QUAAGDIO, N TeKPNPiwGN KAl N XEIPOUPYIKA TEXVIKA gival diaBéaiya perd amod aitnua otnv COUSIN BIOTECH «kai
Toug OIAVOEIG TNG.

TEPIANYN
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UHcTpykuum 3a ynotpe6a bg

NINAKA BIOMESH ®

HEBPOJTOI’M4YHU NMITAKKM N3, N3L

3amecTUTenu Ha TBbpAaaTa 0OBUBKa Ha YepenHUs U rPbOHAYHUA MO3bK
CTEPUNEH NPOAYKT 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA

OMNMUCAHME

Heepornornynnte nnaku Ha BIOMESH® wuggaT noa dopmata Ha HepesopOoupyemMyn HeTbkaHu Mpexu C
HeagxepeHTHa cTpaHa.

MATEPUAIIN

Obnboko ouBeTeHM nonueTuneH TepedTanat (nonmvectep) C AMMETUIICMIIOKCAH W C  MOKpUTME OT
OVMETUNCUNOKCaH OT eHaTa CTpaHa.

Bes yoBeLLKn nnn XXNMBOTUHCKN NPOU3XOL - He ce pe3opbupa.

NOKA3AHUA

3amsHa, 3amTa n XMpyprmyHo yKkpensaHe Ha TBbpaaTa 0OBMBKa Ha YepenHusa 1 rpbbHavYHMsS MO3BK.
EKCMNINOATALIMOHHN KAYECTBA

MpooykTuTe umaT HeaaxepeHTHa CTpaHa, NpeAHasHayeHa Aa NpeaoTBpaTsiBa UM orpaHMyaBa CcpacTBaHUsATa Ha
XN3HEHUTE ThKaHW 1 Bb3CTaHOBMMa CTpaHa.

Te3n HEBPOMOrMYHM NMakM orpaHnyaT eBEHTYanHOTO M3TnyaHe Ha LepebpocnuHanHa TeYHOCT.

Te He gonyckaT nnv orpaHM4aBaT NPUTMCKAHETO Ha OCHOBAaTa M rpbOHaYHUS MO3bK OT EBEHTyarlHa KOCTHa npucagka
n OT enuayparnHa cdpnbpo3sa.

HeBpomnornunnte nnakn, 6GuocbBMecTMMM U Hepe3opbupyemu, npuyuHssat craba peakTmBHa ¢umbpoasa.
HeBponornyHuTe nnakM ca MHOrO YyCTONYMBU HETBKAHW C MEXAHWYHO CBbp3BaHe. TAXHOTO MPeaMMCTBO €, Ye ca
MMWKPOMOPECTM 1 34paBu, NecHo ce obpaboTBam 0 HeEOOXoaUMMS pasMep, MHOIO CUIHO CbMPOTUBMNEHNE CPELLY
LIeBOBE M rondma enacTU4HoCT.

Te ynecHsiBaT BCsika MOBTOPHA onepauus, Kato crnyxarT 3a 3aluTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA: BBb3MOXHWU HEXEJIAHU PEAKLIUA:

He n3nonseanTe B crnegHuTe criyyau: To3n nmnnaHT MoXe aa goeene 4o:

- aneprust KbM HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE; - N3TnyaHe Ha uepebpocnuHanHa Te4HoCT

- MHPEKTUPaHE Ha MACTOTO; - UepebpocnuHanHa nHdekuus,

- TpaBMaTN4HO MO3BbYHO HapaHsBaHe (TBI) - ®dopmauma Ha  eKkcTpagypaneH  wunu
cybaypaneH xemaTom

- OTBOpeHa cnuHa budunaa; - KnetbyHa peakumsas c kancynupaHe Ha
UMMNaHT

- nogpacreaLuy; - CpactBaHus

NPEONA3HU MEPKWU NPU YNOTPEBA

MpexunTte BIOMESH® ce poctaBsAT cTepUnHm.

Mpeon ynotpeba, npoBepeTe LENOCTTa Ha oOnakoBkata W YCTPOMCTBOTO (BKMIOYMTENHO pasfenBalinte ce
TOpHUNYKN).

3a ¢mKkcmpaHe Ha YCTPOWCTBOTO, TO He TpaAbBa Aa ce Wwue Ha No-mMarsnko oT 2 MM oT pbba Ha mpexara.

MnakaTta He TpsAbBa Aa O0bae ¢ No-mManbK UNy No-ronsm pasmep.

He n3nonasanTte B criyyai Ha foLo CbCTOSIHME Ha ETUKETUTE, U3AENMETO U/UMK Ha OnakoBKaTa.

He nanonasanTe M3BBH CPOKa Ha rogHOCT.

COUSIN BIOTECH He gaBa HuKakBa rapaHumsa UnNu CbBeTU, Kacaelm ce 4O KOHKPETHUTE Ha4yMHM Ha dmkcauus.
N3penueto TpsibBa Aa ce umnnaHTupa oT KBanuduuupaH xmpypr, obyyeH B ynotpebarta Ha npofykta (3HaHve B
obnacTTa Ha aHaTOMUATa 1 HEBPOOrMYHaTa Xupyprus).

Cnep 3awwvBaHe ¢ Heabcopbupaly, matepuan, no-gobpe e Aa ce nsnonsea pmubpuHOBO Nenuno, 3a ga ce nsberHe
BCSIKaKBO M3TUYaHE Ha uepebpocnunHanHa TeYHOCT.

BAXHO: HE U3MON3BAWTE NOBTOPHO - HE CTEPUITU3UPANTE NOBTOPHO
NOCTABETE JIbCKABATA CUITMKOHOBA NOBBHLPXHOCT KbM MO3bLKA UITU TBHLPOATA MO3Bb4YHA
OBBUBKA
B cboTBeTCTBUE C eTMKeTa Ha TO3u npoaykT, umnnaHtute BIOMESH® N3 n N3L ca 3a egHokpaTtHa ynoTpeba; Te
He TpsOBa B HMKaKbB Cryyal ga Ce W3Mon3ea MOBTOPHO WM [a Ce CTepunMaupaTt OTHOBO (MOTeHuuanHuTe
puYCKOBE BKIHOYBAT, HO HE Ce orpaHu4yaBar go, 3aryba Ha CTEPUITHOCT Ha NPOAYKTUTE, PUCK OT MHeKuwns, 3aryba

Ha edhmMKacHOCT Ha NPoAyKTa, peunamB U T.H.)

Bb3CTAHOBABAHE U U3BAXOAHE OT YNOTPEGA HA NMPUCINOCOBIIEHUA

EkcnnaHTaumsTa n obpaboTkaTa crnefBa ga ce M3nblHsABaT B CbOTBETCTBME C Npenopbkute Ha ISO 12891-1: 2011
« UMMNJIaHTU 3a XMPYPrusi — Bb3CTAHOBSIBAHE M aHaNM3 Ha XMpypruyeckn umniaHTtu » Yact 1 : « Bb3craHoBsBaHe U
obpaboTka ».

Bcsako ekcnnaHTupaHo npucnocobneHve Tpsibea aa 6bae nanpateHo obpaTHO 3a aHanu3 CbriacHoO AeWCTBaLUS
NPOTOKOIT.

To3an npoTokon e Ha pasnonoxeHune npu noncksaHe oT COUSIN BIOTECH. BaxHo e ga ce otbenexu, 4ye BCEKU
WUMMNNaHT, KOWTO He TpsibBa ga ce noyucTBa unu gesvHdekuupa npean mnanpaiwaHe, Tpsbsa ga ce cbxpaHsiBa B
3anevaTtaHun ONakoBKMU.

N3xBbpnsiHETO Ha M3BaAEHOTO MEAMLMHCKO usgenve TpsabBa ga ce u3BbpLUBa B CbOTBETCTBME CbC CTaHOAPTUTE
Ha CbOTBETHaTa CTpaHa, KOMTO Ce OTHACAT 3a U3BaX4aHeTOo OT ynoTpeba Ha MHAEKLNO3HM OTNagbLM.
N3xBbpnsiHETO Ha HEMMMNaHTUPaHO NpucnocobneHne He e NpegMeT Ha cneundUYHN NPENOPBHKK.

CBbXPAHEHUE

Page 16 /32



[a He ce m3nmara Ha cnbHYeBa CBETNMHA, Janey OT CBETNMHa, Ha CTarHa TemnepaTtypa, B opurMHanHarta cu
onakoBska.

OMNEPATUBHA TEXHUKA

MnacTupsbT CbOTBETHO MOXe Aa 6bae oTps3aH OT Xupypra, Taka Yye Aa CbBnagHe TOYHO ¢ AedekTa.

B cnyyan Ha 3amsHa n/unu ykpensaHe Ha TBbpAaTa Mo3byHa 06BMBKa, pa3mepbT Ha nnakaTta Tpsbea ga 6bae
Bb3MOXHO Mo-611M30 A0 To3u Ha 3arybaTa Ha BellecTBO KakTo 3a nnaka N3, Taka u 3a N3L; nnakata Tpsbsa
HanbNHO Aa nokpuea Aedpekrta n ga cu npocTupa n3BbH Hero. [nakaTta He TpsAbBa ga ce pasnbBa, 3a Aa nokpue
nedekta Ha TBbpAaTa obBMBKa. HegoctaTbyHOTO NOKPUTME MOXE Aa Npeapasnonoxu gedekra oo obpasyBaHeTo
Ha cpacTBaHus 1 da goBede OO0 U3TudaHe Ha uepebpocnuHanHa Te4YHOCT.

AKO nnakaTa e TBbpAe Marka, TbKaHTa unm matepvanbT Moxe Aa O6bae NOAMNOXEH Ha NPEKOMEpPEH CTpec, KOWTO
MOXe Aa AoBefe A0 M3TUYaHe UIN OUCITOKaLMs OKOJO wweBa. AKO TbKaHTa € TBbpAe ronsima, MPEKOMEPHNUTE MbHKN
mMorat ga obpasyBaT 1 Ja NPUYMHAT HEXeNaHW cpacTBaHNs Ha TbKaHUTE.

MNMnakata Moxe fa ce 3awuve C Hepe3opbupyemm KOHUM C aTpaBMaTuU4HU urnu. o BpeMe Ha 3akpensBaHe Ha
YCTPONCTBOTO, KOHLUUTE He TpsibBa Aa ce MOCTaBAT Ha Mo-Marnko oT 2 MM oT pbba Ha nnacTupa; ga ce usnonsea
©1ONOrMyHO Nenuno 3a NbAHO YNMbTHABAHE.

3a noBeye WHMOPMAUMSA OTHOCHO W3MNOMN3BAHETO Ha TO3WM MPOAYKT, MONS, CBbpXeTe ce C npeacraBuTen unm
auctpubytop Ha COUSIN BIOTECH 3a Bawwusa pernoH, nnu nuwiete OMPEKTHO Ha CneaHusa enekTpoHeH agpec :
contact@cousin-biotech.com.

EKCNIAHTAUUA U USXBBLPIAHE HA YCTPOUCTBOTO

COUSIN BIOTECH npenopbyBa ekcnaHtaumMsta M MaHUMNynMpaHeTo da Ce Uu3BbpliBa B CLOTBETCTBUE C
npenopbknte Ha ISO 12891-1:2015 ,MMnnaHTK 3a XUPyprus — eKChnnaHTauuMs U aHanmM3 Ha XUpPYpPruyecku
umnnanTn” Yact 1: ,EkcnnaHtaumsa n obpaboTtka“.

Bcuukn ekcnnaHtupaHun usgenusa tpsabea ga 6baoaTt BbpHATK 3a aHanu3 B CbOTBETCTBME C AENCTBALLMS MPOTOKOS.
Toea ce npegnara npu nouckeaHe ot COUSIN BIOTECH. Tpsibsa ga ce otbenexu, ye BCUYKM UMMNIIAHTA, KOUTO
He MoraT ga ObaaT nouncteHu u age3nHdeKkuMpaHu npegu TpaHcrnopTupaHe, TpsbBa ga ObaaT MOCTaBEHU B
3ane4yartaHa OnakoBka.

|/|3XB'pr'IF|HeTO Ha eKkcninaHTupaHn meguumHCKn n3agenna TpﬂﬁBa 0a ce n3pbpuiBa B CbOTBETCTBUE C pencreawmTe
B CTpaHaTa CTaHOapTu, Kacaelln U3XBBbPIIAHETO Ha I/IHq.)eKLI,I/IOSHVI oTnaabun.

Hsama cneumanHm NpPenopbKn 3a N3XBbpPJidHE Ha HEUMNINAaHTUPaHW n3genua.

NCKAHE HA UH®OPMALIUA U XKANBU

B cvoTtBeTcTBME C nonutukata cu 3a kavyectBo COUSIN BIOTECH ce 3agbmkaBa ga MoOfoXKM BCUYKU YCUIUS C
ornen Aa npou3Bede WM O0OCTaBM BUCOKOKAYECTBEHO MeAMUMHCKO u3genue. Bbnpeku ToBa, ako 3apaBeH
crneunanucT (KNWeHT, NoTpebuTen, KOHCYNTaHT U Ap.) MMa OMfakBaHe MM OCHOBAaHWE 3a HEeJOBOJICTBO OT AafeH
NPOoAyKT, MO OTHOLUEHME Ha HEroBOoTO KayecTBO, Ge30MacHOCT unu u3nbiHeHue, ToW/Ta TpAbBa ga yBegomu
COUSIN BIOTECH BbB Bb3MOXHO Hal-KpaTbK CPOK.

B cnydyain Ha HenpaBUNHO PYHKLMOHMPAHE Ha UMMMaHTa UM ako TOW OOMpUHece 3a cepuo3eH HebnaronpuaTeH
edeKkT 3a naumeHTa, 30paBHUAT LEeHTbp TpsabBa ga crefBa AeWcTBalUMTE B CTpaHaTa 3akOHOBM mpouenypu v
He3abaBHo ga uHdpopmmnpa COUSIN BIOTECH.

BbB BCcsika KopecnoHAeHUMss nocoysanTe pedepeHTHUs HoMep, HOMepa Ha naptvgarta, MMeTo M agpeca Ha
KOHCyNnTaHTa u npegocTaBeTe MbIIHO ONUCaHWe Ha MHUMAEHTa unum xanbara.

Bpowwypn, AokymeHTaums M MHopMaLus 3a XMpyprudeckata TEXHMKA ca Ha pasnorioXeHUe Mnpu NnovckBaHe OT
COUSIN BIOTECH u Herosute guctpubytopu.

0606LLleHne
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Naudojimo instrukcija It
BIOMESH® PATCH
Neurologiniai dangalai N3, N3L

Galvos ir nugaros kietojo smegeny dangalo pakaitalas (toliau — dangalas)
STERILUS PRODUKTAS, SKIRTAS VIENKARTIINIAM NAUDOJIMUI

APRASYMAS

BIOMESH® neurologiniai dangalai yra neapsorbuojami (non-resorbable).

MEDZIAGOS

Polietileno tereftalatas (poliesteris), sumaiSytas su dimetilsiloksanu (silikonu) ir vienoje puséje dengta
dimetilsiloksano (silikono) danga. Néra Zmogaus ar gyvininés kilmés — neapsorbuojamas.

INDIKACIJOS

Galvos ir nugaros smegeny dalies atkdrimas, apsauga ar chirurginis sustiprinimas.

ATLIKIMAS

Produktas turi lygig, blizgig, nelipnig puse, skirtg uzkirsti kelig arba riboti sukibimg su nervy audiniu ir atkuriancig
puse. Sie neurologiniai dangalai riboja galimag cerebrospinalinio skyséiy nuotékj. Jie i§vengia arba apriboja nervy
Sakny ir nugaros smegeny kompresijg bet kuriuo kauly transplantatu ir rando audiniu. Neurologiniai dangalai, kurie
yra biologi8kai suderinami ir neabsorbuojami, sukelia vidutinio sunkumo reaktyvig fibroze. Neurologiniai dangalai
yra labai atsparis, neaustiniai su mechaniniu suklijavimu. Jy privalumas, kad yra mikroporos ir yra nepralaidds, jie
yra lengvai iSmatuojami, labai atsparGs siGléms ir yra labai lankstds.

KONTRAINDIKACIJOS: NENUMATYTAS SALUTINIS POVEIKIS:
Nenaudoti Siais atvejais: Sis implantas gali sukelti:
- alergija bet kuriai sudedamajai daliai; - cerebrospinalinio skyscio nutekéjima;
- uzkrésta vieta; - cerebrospinaline infekcija;
- prasiskverbia smegeny suzalojimai (PBIl); - epiddrinés ar subduralinés hematomos susiformavima;
- atvira ,Spina bifida“; - lasteliy reakcijg su reikSminga implanto inkapsuliacija;
- augantiems vaikams; - sukibima;

ATSARGUMO PRIEMONES

BIOMESH® dangalai yra pristatomi sterilds. PrieS pradedant naudoti, jsitikinkite, kad pakuoté ir produktas yra
nepazeisti (jskaitant suminkstinimo maiselius). Pridéjus dangala, jo negalima susidti maziau nei 2 mm nuo dangalo
krasto. Dangalas neturéty bdati mazesnis arba zymiai didesnis. Nenaudokite, jei yra pazeistos etiketés ir (arba)
produktas ir (arba) pakuoté. Nenaudokite, jei produktas yra pasibaigusio galiojimo. "COUSIN BIOTECH"
negarantuoja ar nerekomenduoja jokio konkretaus pritvirtinimo produkto pavadinimo. Sis produktas turi bati
implantuotas tik kvalifikuoto chirurgo, apmokyto naudoti produktg (turi turéti ziniy apie anatomijg ir neurologine
chirurgijg). Naudojant neabsorbuojamus sitlus geriau naudoti fibrino klijus, kad bdty iSvengta smegeny skyscio
nutekéjimo.

JSPEJIMAS: NENAUDOKITE PAKARTOTINAI — NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI LYGAUS SILIKONINIO
PAVIRSIAUS SMEGENINES PUSES.

Pagal produkto etikete BIOMESH® N3 ir N3L implantai skirti vienkartiniam naudojimui; jie niekuomet negali bati
pakartotinai naudojami ar sterilizuojami (galimi pavojai apima, bet tuo neapsiribojant, produkty sterilumo praradima,
infekcijos rizikg, produkto veiksmingumo praradimg ir kt.)

GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal ISO 12891-1: 2011 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy
implanty paiedka ir analizé€". 1 dalis. "Grgzinimas ir tvarkymas". Bet kuris tiriamas prietaisas/produktas turi bati
grazinamas analizei pagal dabartinj protokolg. Sis protokolas prieinamas paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu
pazymeéti, kad bet kuris implantas, kurio prie$ iSsiuntimg negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi bati uZzdaroje
pakuotéje. PaSalintas medicinos produktas/dangalas turi bati Salinamas pagal tos Salies standartus, skirtus
uzkreciamyjy atlieky Salinimui. Néra konkre€iy rekomendacijy dél ne implantuoto produkto Salinimo.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje vietoje, toli nuo saulés spinduliy, kambario temperatiroje originalioje pakuotéje.

GYDYMO METODIKA

Kietojo smegeny dangalo pakaitalo keitimo ir (arba) sutvirtinimo atveju dangalo dydis turi bati kuo artimesnis
audinio praradimo dydziui. Dangalas turéty visiSkai padengti defektg. Kietojo smegeny dangalo pakaitalas
neturéty bati iStemptas, kad apimty dvigubg defektg. Nepakankama apréptis gali sukelti sukibimo defekto
formavimasi ir sukelti cerebrospinalinio skys€iy nuotékj. Jei dangalas yra per mazas, audiniui ar medziagai gali bati
pernelyg didelis stresas, dél kurios gali susidaryti nutekéjimas arba infekcija apie sitle. Jei audinys yra per didelis,
gali susidaryti per daug rauksliy ir sukelti nepageidaujamus audiniy priedus. Todél chirurgas gali kietojo smegeny
dangalo pakaitalg apkirpti/apipjauti, kad badty gerai pritaikytas defektui. Dangalas gali bdti susiGtas su
neabsorbuojamais sitlais, kurie pateikiami su atrauminémis adatomis. Pridéjus dangala, jo negalima susitti maZiau
nei 2 mm nuo dangalo krasto. Naudokite fibrino klijus, kad visiSkai uzsandarintuméte dangala.

Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, kreipkités | COUSIN BIOTECH atstovag arba
platintojg arba rasykite tiesiai j: contact@cousin-biotech.com.
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GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal ISO 12891-1: 2015 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy
implanty paieSka ir analizé". 1 dalis. "GrgZzinimas ir tvarkymas". Bet kuris tiiamas prietaisas/produktas turi bati
grazinamas analizei pagal dabartinj protokolg. Sis protokolas prieinamas paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu
pazyméti, kad bet kuris implantas, kurio pries i§siuntimg negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi bati uzdaroje
pakuotéje. Pasalintas medicinos produktas/dangalas turi bati Salinamas pagal tos Salies standartus, skirtus
uzkre€iamuyjy atlieky Salinimui. Néra konkreciy rekomendacijy dél ne implantuoto produkto Salinimo.

INFORMACIJOS PRASYMAI IR SKUNDAI

Pagal savo kokybés politikg "COUSIN BIOTECH" yra jsipareigojusi déti visas pastangas gaminant ir tiekiant
aukstos kokybés medicinos prietaisus. Taciau jei sveikatos prieziliros specialistas (klientas, vartotojas, gydytojas ir
kt.) turi skundg arba nepasitenkinimg produktu dél kokybés, saugumo ar veiksmingumo, jie turi kuo greiciau
informuoti "COUSIN BIOTECH". Jei implantas neveikia arba jis sukelia rimtg nepageidaujamg reakcijg pacientui,
sveikatos priezilros centras privalo laikytis tos Salies teisiniy procediry ir nedelsdamas informuoti COUSIN
BIOTECH. Bet kokiai korespondencijai praSome nurodyti nuoroda, serijos numerj, kreiptis j gydytojg ir iSsamy
incidento ar skundo aprasyma. BroSidros, dokumentai ir chirurginé technika yra prieinami COUSIN BIOTECH ir jos
platintojy prasymu. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j savo "COUSIN BIOTECH"

Turinys
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Instrukcja obstugi pl
PLASTER BIOMESH®

PLASTRY NEUROLOGICZNE N3, N3L

Produkt zastepujacy opone twardg mézgu oraz rdzenia kreggowego
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTYTKU

OPIS
Plastry neurologiczne BIOMESH® wystepujg pod postacig niewchtaniajgcej sie siatki wykonanej z widkniny, ktéra
jednoczesnie z jednej strony jest nieprzylegajgca.
WYKORZYSTANE MATERIALY
Politereftalan etylenu (poliester) impregnowany dimetylosiloksanem oraz posiadajgcy dimetylosiloksanowg
(silikonowg)powtoke na jednej stronie.
Do produkciji nie zostaty wykorzystane materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego - materiat niewchtanialny.
WSKAZANIA
Wymiana, ochrona oraz chirurgiczne wzmocnienie opony twardej mézgu oraz rdzenia kregowego.
WELASCIWOSCI
Produkt ten jest jednostronnie nieprzylegajgcy, aby zapobiec lub ograniczy¢ zrosty istotnych tkanek.
Plastry neurologiczne majg na celu ograniczenie mozliwosci wystgpienia wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Ich zadaniem jest unikniecie lub ograniczenie ucisku na korzenie nerwowe lub rdzen kregowy z powodu
przeszczepu tkanki kostnej oraz zwidknienia otrzewne;.
Plastry neurologiczne sg biokompatybilne i niresorbowalne oraz powodujg tagodne zwtdknienie reaktywne. Plastry
neurologiczne to mechanicznie klejona wtéknina o wysokiej odpornosci. Do ich zalet nalezg: mikroporowata oraz
szczelna powierzchnia, tatwos¢ uzyskania pozgdanych rozmiaréw, wysoka wytrzymatos¢ na szycie oraz niezwykta
gietkosé.
Utatwiajg wszelkie ponowne zabiegi stuzac jako "tarcza".

PRZECIWWSKAZANIA: NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE:

Nie nalezy stosowac¢ w nastepujgcych przypadkach: Implant moze wywotac:

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

- Wystepujgce zakazenie - Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

- Urazowe uszkodzenie mozgu - Krwiak zgwnatrzoponowy lub
podtwardéwkowy

- Otwarty rozszczep kregostupa - Reakcja komorkowa wraz z enkapsulacja
implantu

- Dzieci na etapie wzrostu - Zrosty

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

Implanty BIOMESH® s3 sterylne.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz implant pod kgtem ewentualnych uszkodzen (w tym
uszkodzonej powioki).

Podczas mocowania implantu szwy nie powinny znajdowac sie w mniejszej odlegtosci niz 2mm od brzegu plastra.
Plaster nie powinien by¢ mniejszy lub wiekszy niz jest to potrzebne.

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia etykiety i/lub implantu i/lub opakowania.

Nie uzywac jesli data przydatnosci urzgdzenia zostata przekroczona.

COUSIN BIOTECH nie oferuje jakichkolwiek gwarancji lub zaleceh w kwestiach dotyczacych uzycia konkretnego
rodzaju mocowania implantu.

Wszczepienia implantu moze dokonac¢ jedynie wykwalifikowany oraz przeszkolony chirurg (posiadajgcy niezbedng
wiedze z zakresu anatomii oraz neurochirurgi).

Po przymocowaniu implantu za pomocg materiatdw nieresorbowalnych, zaleca sie stosowanie kleju fibrynowego
celem unikniecia wszelkich wyciekéw ptynu mézgowo-rdzeniowego.

UWAGA: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI
UMIEJSCOWIC GLADKA SILIKONOWA POWIERZCHNIA DO TKANKI MOZGOWEJ LUB OPONY TWARDEJ
Zgodnie z informacjami zawartymi na etykiecie produktu BIOMESH® N3 oraz N3L, implanty przeznaczone sg do
jednorazowego uzytku. Pod Zzadnym pozorem nie mogg by¢ ponownie uzyte lub ponownie sterylizowane
(potencjalne rodzaje ryzyka obejmujg m.in.: utrate sterylnosci produktu, ryzyko infekcji, utrate skutecznosci, nawrét

dolegliwosci).

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO 12891-
1:2011 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i
postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdt ten mozna
uzyska¢ od COUSIN BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowac implantu przed wysyika.
umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi
zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
PRZECHOWYWANIE

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przechowywaé w suchym miejscu

Przechowywa¢ w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej. Pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu.
TECHNIKA OPERACYJNA
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Chirurg moze docig¢ plaster celem doktadnego dopasowania go do rozmiaréw danego miejsca

W przypadku wymiany i/lub wzmocnienia opony twardej, rozmiar plastra powinien jak najdoktadniej odpowiadaé
wielkosci uszkodzonej opony twardej, zaréwno w przypadku plastréw N3, jak réwniez N3L. Plaster powinien w
catosci pokrywa¢ miejsce uszkodzenia oraz wystawaé poza nie. Plaster nie powinien by¢ rozciggany w celu
pokrycia wybrakowanego elementu opony twardej. Niedoktadne pokrycie uszkodzenia moze prowadzi¢ do
powstawania zrostéw oraz wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.

W przypadku, gdy plaster jest zbyt maty, tkanka lub materiat moze pozostawaé pod wplywem zbyt wysokich
naprezen, co moze prowadzi¢ to wycieku ptynu lub rozerwania sie szwéw. Jesli wymiary plastra sg zbyt duze,
moze prowadzi¢ to do niepozadanych zrostow tkanki.

Do mocowania plastra mogg by¢ wykorzystane nici nieresorbowalne w potgczeniu z atraumatycznymi igtami.
Podczas wszczepienia szwy nie powinny znajdowaé sie w mniejszej odlegtosci niz 2mm od brzegu plastra. Uzywac
kleju tkankowego w celu doktadnego umocowania siatki.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce uzycia niniejszego produktu, prosimy o kontakt z przedstawicielem
lub dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH lub tez bezposrednio za pomocg ponizszego adresU poczty
elektronicznej: contact@cousin-biotech.com

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1SO 12891-
1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantéw chirurgicznych” sekcja 1: « Wycigganie i
postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrocony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokdét ten mozna
uzyska¢ od COUSIN BIOTECH. Prosimy pamieta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed wysyika.
umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju, majgcymi
zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGt ASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby
wyprodukowac i dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient,
uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowa¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.
W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozadane skutki dla pacjenta,
os$rodek zdrowia powinien postepowacé zgodnie z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomic
COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis
incydentu lub reklamacji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegdéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i u
dystrybutoréw.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN BIOTECH.

Streszczenie
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Navod k pouziti cs

NAPLAST BIOMESH ®

NEUROLOGICKE NAPLASTI N3, N3L
Kraniélni a spinalni nahrady
STERILNi PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITi
POPIS
Neurologické naplasti BIOMESH® se dodavaji ve formé nevstrebatelnych naplasti s nepfilnavou stranou.
MATERIALY
Polyetylén tereftalat (polyester), hluboce barveny dimethylsiloxanem a vrstvou dimethylsiloxanu (silikonu) na jedné
strané.
Ani lidsky ani zvifeci puvod - nevstfebatelné.
INDIKACE
Vyména, ochrana a chirurgické posileni kranialni a spinalni dura mater
VYKON
Produkty maiji nepfilnavou stranu uréenou k prevenci nebo omezeni srlstl s zivymi tkanémi a rehabilitacni stranu.
Tyto neurologické naplasti omezuji mozny unik mozkomisniho moku.
Zabranuji nebo omezuji mackani michy, ke kterému muize dojit v dlisledku mozného kostniho §tépu a epiduralni
fibrézy.
Neurologické naplasti, biologicky kompatibilni a nevstfebatelné zpusobuji mirnou reakéni fibrézu. Neurologické
naplasti jsou velmi odolné vi&i mechanickému lepeni. Maji vyhodu mikroporéznosti a pevnosti, snazsiho
dimenzovani, velmi silné odolnosti vici stehdm a skvélé poddajnosti.
Usnadriuji jakékoli reoperace, slouzi jako $tit.

KONTRAINDIKACE: NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY:

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech: Implantat maze vyvolat:

- Alergii na néktery z komponent - Unik mozkomisniho moku

- Infikované misto - Infekce michy

- Traumatické poskozeni mozku (TBI) ;]Extraduralnl nebo subduralni vznik

ematomu

- Otevieny zadni roz§tép obratle ) Reakge mozku v pfipadé opouzdreni
implantatu

- Rostouci déti - Adherence

BEZPECNOSTNIi POKYNY K POUZITI

Naplasti BIOMESH® se dodavaji sterilni

Pfed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (v€etné pouzdra).

V okamziku pfipevnéni zafizeni nesmi byt pfiSito méné nez 2 mm od okraje naplasti.

Naplast nesmi byt pfili§ mala ani pfilis velka.

V pFipadé poskozeni stitkl a/nebo zafFizeni nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotreby.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporu€eni pokud jde o pouziti ur€itého typu fixace.

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

Po pouziti stehu z nevstfebatelného materialu je lepSi pouzit lepidlo z viaken, aby se pfedeslo uniku mozkomisniho
moku.

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

HLADKOU SILIKONOVOU CAST VLOZTE SMEREM K MOZKU NEBO DURA MATER
V souladu s oznagenim tohoto produktu, implantaty BIOMESH® N3 a N3L slouZi k jednordzovému pouZziti; nesmi
byt v zadném pfipadé opakované pouzity ani znovu sterilizovany (mezi mozna rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility
produktl, nebezpedi infekce, ztrata ucinnosti produktu, relaps, atd.)
VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENi
Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi 1ISO 12891-1:2011 « Implantaty k operaci —
Ptevzeti 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 dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pfed
odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapedeténého obalu.
Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji
likvidace infek&niho odpadu.
Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporuéenim.
SKLADOVANI
Uchovejte mimo slune¢nimu zareni. Uchovejte na suchém misté, a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.
OPERACNI TECHNIKA
Zaplatu muaze chirurg ofiznout tak, aby se defektu dokonale pfizpUsobila.
V pfipadé nahrady a/nebo posileni dura mater musi byt velikost naplasti co nejblizSi danému mistu, at uz jde o
naplasti N3 nebo N3L; naplast musi defekt zcela zakryt a mirné ho prekryt. Naplast se nesmi natahnout tak,a by
doslo k duralnimu defektu. Nedostate¢né pokryti mlGze vyvolat situace nachylnéjsi k utvafeni srdstd a uniku
mozkomidniho moku.
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Je-li naplast pfili§ mala, tkan nebo material mohou byt vystaveny nadmérnému tlaku, coz mlze vést k Uniku
mozkomisniho moku nebo vzniku pfekazek v okoli stehu. Je-li pfili§ velka, nadmérné sklady mohou zpusobit vznik
nezadoucich sristd tkané.

Naplast je tfeba vSit s pouziti nevstfebatelnych steht s atraumatickymi jehlami. Béhem nasazeni zafizeni nesmi
byt stehy umistény méné nez 2 mm od okraje naplasti; k Uplnému utésnéni pouzijte biologické lepidlo.

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

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENi

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

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol
je k dispozici na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dulezité poznamenat, ze jakykoli implantat, ktery nebude pred
odeslanim vyc¢istén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého obalu.

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

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporucenim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spoleénost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit
a dodat vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel,
predepisujici 1ékafF...) ma stinzosti nebo duvod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpe¢nosti nebo vykonu,
musi co nejdfive informovat spoleénost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zpusobi
vazné nezadouci U€inky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy
v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni C&islo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis
incidentu nebo stiznosti.

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

Pokud potfebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH.

Shrnuti
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Instructiuni de utilizare ro

PLASTURE BIOMESH®
PLASTURI NEUROLOGICI N3, N3L

Inlocuitori de dura mater craniana si spinala
PRODUS STERIL PENTRU O SINGURA UTILIZARE

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

CONTRAINDICATII REACTII ADVERSE NEDORITE

A nu se utiliza Tn urmatoarele cazuri Acest implant poate provoca

- Alergie la oricare dintre componente - Scurgerea lichidului cefalorahidian

- Infectie Tn zona implantului - Infectie cefalorahidiana

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

- Spin4 bifida manifesta - Reactie la nivelul celulelor cu incapsularea
implantului

- Copii in crestere - Aderente

MASURI DE PRECAUTIE
Plasele BIOMESH® sunt furnizate sterilizate.
Tnainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si dispozitivului (inclusiv pungile pelabile). Tn timpul fixarii
dispozitivului, nu trebuie cusut la mai putin de 2 mm de marginea plasei. Plasturele nu trebuie sa fie mai mic sau
mai mare decat este necesar.
A nu se utiliza Tn cazul deteriorarii etichetelor, dispozitivului si/fsau ambalajului. A nu se utiliza daca dispozitivul este
expirat.
COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de fixare.
Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg autorizat si instruit cu privire la utilizarea produsului
(avand cunostinte Tn domeniul anatomiei si chirurgie neurologica).
Dupa o sutura realizata cu un material neresorbabil, este recomandata utilizarea unui adeziv pe baza de fibrina
pentru a evita orice scurgere a lichidului cefalorahidian.
IMPORTANT: A NUSEREUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA

PLASATI PARTEA SILICONATA NETEDA CU FATA SPRE CREIER SAU DURA MATER.
n conformitate cu etichetele acestui produs, implanturile de BIOMESH® N3 si N3L sunt destinate pentru o singura
utilizare; acestea nu trebuie reutilizate sau resterilizate in niciun caz. Printre riscurile potentiale se numara
pierderea sterilitatii produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei produsului, recurenta etc., dar nu se limiteaza
la acestea.
RECUPERAREA sI ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Explantarea si manipularea trebuie efectuate in conformitate cu recomandarile din norma 1ISO 12891-1:2011
« Implanturi pentru chirurgie — Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale » Partea 1: « Recuperare si
manipulare ».
Orice dispozitiv explantat trebuie trimis Tnapoi pentru analiza, in conformitate cu protocolul actual. Acest protocol
este disponibil la cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important de retinut ca orice implant care nu trebuie curatat
sau dezinfectat Thainte de expediere trebuie introdus intr-un ambalaj sigilat.
Eliminarea dispozitivului medical indepartat trebuie sa se efectueze in conformitate cu standardele din tara in
cauza, referitoare la eliminarea deseurilor infectioase.
Eliminarea unui dispozitiv non-implantat nu se supune recomandarilor specifice.
DEPOZITARE
Nu expuneti la lumina soarelui. Depozitati in loc uscat. A se pastra in ambalajul original si ferit de lumina, la
temperatura camerei.
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RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi chirurgicale
- Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este
disponibil la cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie curatat sau
dezinfectat inainte de expediere trebuie sa fie in ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor
infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazd sa& depund toate eforturile pentru
producerea si furnizarea unui dispozitiv medical de Tnalta calitate.

Cu toate acestea, dacd un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o
reclamatie sau o cauza de nemultumire in ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei,
trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH cat mai curand posibil. in cazul functionarii necorespunzatoare a unui
implant sau daca acesta a contribuit la provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de sanatate trebuie
sa urmeze procedurile legale din tara respectiva si sa informeze imediat COUSIN BIOTECH.

Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o
descriere completa a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicald sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la
distribuitorii sai.

Rezumat

Page 25/ 32



Gebruiksaanwijzing nl

BIOMESH PATCH

Neurologische patches N3, N3L

Craniale en spinale dura mater substituten
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
De BIOMESH® neurologische patches worden geleverd in de vorm van niet-resorbeerbare niet-geweven meshes
met een niet-klevende zijde.

MATERIALEN

Polyethyleentereftalaat (polyester) gedrenkt in dimethylsiloxaan (silicone) en met een dimethylsiloxaan (silicone)
laag aan één zijde.

Geen menselijke of dierlijke oorsprong - Niet resorbeerbaar.

INDICATIES

Vervanging, bescherming en chirurgische versterking van de craniale en spinale dura mater.

PRESTATIES

De producten hebben een gladde, glanzende, niet-klevende kant die bedoeld is om verklevingen van het
zenuwweefsel te voorkomen of te beperken, en een herstellende kant.

Deze neurologische patches beperken mogelijke lekkage van hersenvocht.

Ze vermijden of beperken de compressie van de zenuwwortel en het ruggenmerg door een bottransplantaat en
door littekenweefsel.

De neurologische patches, die biocompatibel en niet-resorbeerbaar zijn, veroorzaken matige reactieve fibrose. De
neurologische patches zijn zeer resistent, niet geweven met mechanische binding. Ze hebben het voordeel dat ze
microporeus en strak zijn, ze hebben een gemakkelijke afmeting, hebben een sterke weerstand tegen hechtingen
en zijn zeer flexibel.

Ze vergemakkelijken eventuele heroperatie door als een schild te dienen.

CONTRA-INDICATIES: MOGELIJKE BIJWERKINGEN:

In de volgende gevallen mag u niet implanteren: Dit implantaat kan leiden tot:

- Allergie voor een van de componenten - Lekken van hersenvocht

- Plaatselijke ontstekingen - Cerebrospinale infectie

- Penetrerend hersenletsel (PBI) - Extradurale of subdurale hematoomvorming

- Cellulaire reactie met aanzienlijke inkapseling
van het implantaat
- Kinderen in de groeifase - Adhesies

VOORZORGSMAATREGELEN
BIOMESH® patches wordt steriel geleverd.
Controleer voor elk gebruik of de verpakking en het apparaat intact zijn (inclusief afpelbare hoesjes).
Bij het bevestigen van het apparaat mag het niet op minder dan 2 mm van de rand van de mesh worden gehecht.
De patch mag niet te groot of te klein zijn.
Niet gebruiken als de etiketten en/of het apparaat en/of de verpakking beschadigd zijn.
Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is.
COUSIN BIOTECH geeft geen garantie of aanbeveling voor een bepaald merk bevestigingsmateriaal.
Dit apparaat mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van
het product (kennis van anatomie en neurologische chirurgie).
Na het inbrengen van niet-absorbeerbare hechtingen is het beter om fibrinelijm te gebruiken om lekkage van
hersenvocht te voorkomen.
WAARSCHUWING: NIET HERGEBRUIKEN - - NIET HERSTERILISEREN

PLAATS DE GLADDE SILICONENZIJDE IN DE RICHTING VAN DE HERSENEN OF DE DURA MATER
In overeenstemming met de productetikettering zijn BIOMESH® N3 en N3L implantaten voor eenmalig gebruik; ze
mogen nooit worden hergebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd (potenti€le risico's omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: verlies van steriliteit van de producten, risico op infectie, verlies van de doeltreffendheid van het
product, recidief, enz.)

OPHALEN EN VERWERKING VAN APPARATEN

Apparaten moeten worden opgehaald en behandeld volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2011
"Implantaten voor chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” Deel 1: "Ophalen en
verwerken".

Elk verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op
aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk om op te merken dat elk implantaat niet gereinigd of
gedesinfecteerd mag worden vé6r de verzending en in een gesloten verpakking moet zitten.

Het verwijderde medische apparaat moet worden verwijderd in overeenstemming met de normen van het land voor
de verwijdering van besmettelijk afval.

Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor de verwerking van een niet-geimplanteerd apparaat.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN

- Open Spina bifida
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In het geval van vervanging en/of versterking van de dura mater, moet de grootte van de patch zo dicht mogelijk bij
de grootte van het verlies van het weefsel liggen. De patch moet het defect volledig bedekken en doorlopen. De
patch mag niet uitgerekt worden om het durale defect te bedekken. Onvoldoende dekking kan leiden tot de
vorming van verklevingen en tot lekkage van hersenvocht.

Als de patch te klein is, kan het weefsel of het materiaal worden blootgesteld aan overmatige belasting, wat kan
leiden tot lekkage of loslating van de hechtdraad. Als de patch te groot is, kunnen zich overmatige plooien vormen
en ongewenste weefselaanhechtingen veroorzaken.

De patch kan daarom door de chirurg worden gesneden om perfect aan het defect te worden aangepast.

De patch kan worden gehecht met niet-absorbeerbare draad met atraumatische naalden. Bij het bevestigen van
het materiaal mogen de hechtingen niet minder dan 2 mm van de rand van de patch worden geplaatst. Gebruik
fibrinelijm om het implantaat volledig af te sluiten.

Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN BIOTECH
vertegenwoordiger of distributeur, of schrijf een e-mail naar: contact@cousin-biotech.com.

"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. 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. De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in
overeenstemming met de normen van het land voor het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval. Voor de
verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen. De tweede alinea is van
toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge
kwaliteit te produceren en te leveren. Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of
voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de
veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte te brengen. In geval van
gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet het
gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk
op de hoogte brengen. Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijnummer, de gegevens van de
referentie en een complete omschrijving van het incident of de claim. Brochures, documentatie en chirurgische
technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

Inhoudsopgave
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Notes

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

T | 93/a2/cEE

de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie fir Medizinische Geréte 93/42/EWG

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

es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la
directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos.
Marca CE e numero di identificacao de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Directiva

pt
93/42/CEE

e >Auavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU PopEéa. To TTPOIGV GUUHOPQUWVETAI JE TIG BATIKEG
amaitAoelg TNg Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTa

bg Mapkuposka CE v ngeHTndmkaumoHeH HoMep Ha ymbNHOMOLLEHNS opraH. [1poaykTbT € B CbOTBETCTBUE C
n3ncKBaHuaTa Ha avpektusa 93/42/CEE

It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB
dél medicinos prietaisy reikalavimus

| Oznakowanie CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt zgodny z wymogami zawartymi w

P Dyrektywie dla urzgdzen medycznych 93/42/EWG

cs | Znacka CE a identifikacni Cislo pfisluSného Ufadu. Produkt splfiuje zakladni pozadavky smérnice 93/42/EEC

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

nl
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en - Symbols used on labelling €N ZUpPBoOAQ TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG e-IFU

fr - Symboles utilisés sur I'étiquette bg cumBOnM, M3Non3BaHun BbPXy eTukeTa DII

de - Bei Etiketten verwandete Symbole It  Etiketéje vaizduojami simboliai E jyi ] wwwicousirBliotechicomiiti

it - Simboli utilizzati sull'etichetta pl  Symbole uzyte na etykiecie = =1 IFU can be downloaded through the QR code.
E A hard copy can be sent within 7 days

es - Simbolos utilizados en el etiquetaje  ¢s Symboly pouzité na Stitku =) on request by email to

ifurequest@cousin-biotech.com
pt - Simbolos usados na etiqueta ro  Simboluri utilizate pe ambalaj EI?.H! . or by using the order form on our website.

nl  Symbolen gebruikt bij de etikettering

en Batch number en Reference on the brochure
fr Numéro de lot fr Référence du catalogue
de Chargennummer de Artikelnummer
it Numero di lotto it Referimento del catalogo
es Numero de lote es Referencia del catalogo
pt Numero do lote pt Referéncia do catalogo
LOT €A Ap1Budg TTapTidag REF €A ApIBu6G KaTaAdyou
bg MapTuaeH Homep bg PedepeHTeH Homep BbpXy Gpoluypata
It Serijos numeris It Nuoroda j brosidrg
pl Numer partii pl Nr referencyjny na broszurze
cs Cislo $arze cs Odkaz v brozure
ro Numar lot ro Referinte in brosura
nl Partijnummer nl Verwijzing naar de brochure
en Caution (see instructions for use) en Non pyrogenic
fr Attention (voir la notice d’instructions) fr Non pyrogene
de Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten) de Nichtpyrogene
it Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni) it Apirogeno
es Precaucion (Ver instrucciones de uso) es Apirégena
pt Cuidado (ateng&o, consultar nota de instrugdes) pt Né&o pirogénica
A €A Mpoooxrn (Acite TIg 0dnyieg Xprong) €A un TTupeTOy6VO
bg BHumaHue (Buxte MHcTpykunnTe 3a ynotpeba) bg anuporeHeH
It Naudojimo instrukcijg It Ne pirogeninis
pl Uwaga (Patrz: Instrukcja obstugi) pl Nonpyrogenic
cs Pozor (Viz pokyny k pouziti) cs Nonpyrogenic
ro Prudenta (Cititi instructiunile de utilizare) ro Nepirogenic
nl Zie de gebruiksaanwijzing nl niet-pyrogene
en Manufacturer en Use before: year and month
fr Fabricant fr Utiliser jusque : année et mois
de Hersteller de Verwendbar bis : Jahr und Monat
it Produttore it Da usare entro : anno e mese
es Fabricante es Utilizar antes de: afio y mes
pt Fabricante pt Utilizar até : ano e més
€A KaraokeuaoTig 2 Huepopnvia Angng: €10 Kai privag
bg Mpoussoguten bg [a ce usnonsea npeagu: roamHa n mecel,
It Gamintojas It Panaudoti iki: metai ir ménuo
pl Producent pl Nalezy uzy¢ przed uptywem: rok i miesigc
cs Vyrobce cs Spotrebovat do: rok a mésic
ro Producator ro Utilizati inainte de: luna si anul
nl Fabrikant nl Gebruiken voor: jaar en maand
en Keep away from sunlight en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver a I'abri de la lumiere du soleil fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
it Conservare al riparo dalla luce solare it Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato
es Mantener alejado de la luz solar es No usar si el embalaje esta dafiado
Qo pt Manter ao abrigo da luz solar pt Na&o usar se a embalagem estiver danificada
— e e\ Mpo@uA&gTe TO TTPOIGV TS TO NAIOKS PWG €A Na pnv xpnoiyoTrolgital, v n ouokeuaaia €xel UTTOOTEI KATTOIO
,-/..L\ bg [a He ce n3nara Ha CrbHYeBa CBETNNHA BAGBN
a It Saugoti nuo Sviesos bg [a He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa € HapyLueHa
pl Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
cs promieni stonecznych pl Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
Uchovejte mimo slune¢nimu zareni cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
ro Nu expuneti la lumina soarelui ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
nl Vrij van zonlicht houden nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en Keep in a dry place en Do not re-use
fr Conserver au sec fr Ne pas réutiliser
de Trocken lagern de Nicht wiederverwenden
it Conservare in un luogo asciutto it Monouso
. es Almacenar en un lugar seco es No reutilizar - uso Gnico
S pt Manter em lugar seco pt N&o reutilizar
€A DUAGETE TO TTPOIGV pakpId aTrd TNV uypaacia €A Na pnv emavaxpnaoipoTrolgiTal
bg [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO bg [a He ce n3nonssa NOBTOPHO
It Laikyti sausoje vietoje It Negalima pakartotinai naudoti
pl Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie nadaje si¢ do ponownego uzytku
cs Uchovejte na suchém misté cs Nepouzivat znovu
ro Depozitati in loc uscat ro Nu refolositi
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet hergebruiken
en Do not re-sterilize en Sterilized by gamma radiation
fr Ne pas restériliser fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de Nicht resterilisieren de Sterilisation durch Bestrahlung
it Non risterilizzare it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es No esterilizar de nuevo es Esterilizado por radiaciéon gamma
pt Na&o reesterilizar pt Produto estéril. Método de esterilizagéo: irradiacéo
€A Na pnv €TavaTToGTEIPWVETAI €A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwang: akTivooAia
l% bg [la He ce cTepunusypa NOBTOPHO H bg CTepunusupaHo nocpeAcTBOM rama nbyeHve
It Negalima pakartotinai sterilizuoti It Sterilizuojama gama spinduliuote
pl Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji pl Sterylizowane przy uzyciu promieni gamma
cs Znovu nesterilizujte cs Sterilizovdno gamma zéfenim
ro Nu resterilizati ro Sterilizat prin radiatie gamma
nl Niet opnieuw steriliseren nl Gesteriliseerd met gammastraling
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