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Instructions for use

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR

SEMI RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
Expandable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE
DESCRIPTION
The BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR prosthesis consists of:
- A parietal prosthesis made of a plug in polypropylene and Poly L Lactic acid and two polyethylene terephthalate
and ePTFE fixation threads crimped with stainless steel needles. This prosthesis is supplied with or without
polypropylene and Poly L Lactic acid mesh (see indication on the packaging).
- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (by using the syringe included in the medical
device).
IMPLANTED MATERIALS :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Green #6), ePTFE, Poly L Lactic acid .

MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING THE SURGERY :
Stainless steel, Poly vinyl chloride.
No human neither animal origin. Semi resorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement of inguinal, umbilical and femoral hernias.

PERFORMANCES

The BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR medical device is particularly designed to be extra-peritoneally implanted for the
mini invasive surgical treatment.

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

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects that
may lead to reoperation:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions

- Erosions - irritation nearby organ - Infection

- Inflammation - Fistula formation - Seroma

- mesh deformation - Hematoma - Mesh migration
- Allergic reaction - Foreign body reaction - Lymphocele

- A small additional risk of male infertility has been identified after bilateral groin hernia repair using meshes (open
or laparoscopic)

PRECAUTIONS FOR USE

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

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

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

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

IMPORTANT : DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
THIS BALLOON MUST BE IMPERATIVELY WITHDRAWN

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

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Devices should be retrieved and handled according to the recommendations of 1ISO 12891-1:2015 “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 OF THE PROSTHESIS
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.
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INFORMATION REQUESTS AND COMPLAINTS

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to making 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, they must inform COUSIN BIOTECH
as soon as possible. In case of failure of an implant or if it has contributed to causing a serious adverse reaction
in the patient, the health centre must follow the legal procedures in that country, and inform COUSIN BIOTECH
immediately.

For any correspondence, please specify the reference, batch number, contact person’s details and a
comprehensive description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

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

SURGICAL PROCEDURE

SURGICAL PROCEDURE

The prosthesis should always be installed with an anterior reinforcement for inguinal and femoral hernia.

l-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:
- The prosthesis - The expansion and the -The prosthesis is fixed,
equipped with its ‘ spreading out of the ] -This balloon must
balloon crosses : prosthesis are obtained by | J imperatively be A
completely the < inflating the balloon, (30ml), DJ withdrawn 1%
hernial defect, \ , | volume of a syringe. M\ s,
-its positioning f - - Parietal fixing is carried out i |
becomes then by two points thanks to the )

entirely retro pre-positionned switched

muscular threads.

SURGICAL TECHNIQUE FOR INGUINAL HERNIA REPAIR
Horizontal inguinal incision of about 5 cm, beginning immediately above the pubic spine. This incision extends
down to the level of the external abdominal oblique muscle. Placement of retractors. Short incision of the external
abdominal oblique muscle at the top of the external orifice of the inguinal canal. Exploration of the inguinal canal
enables 1) direct and indirect inguinal hernias to be differentiated, and 2) the dissection and removal of prehernia
lipomas.
DIRECT INGUINAL HERNIA:
Simple exposure of the patulous transversalis fascia. Opening of the transversalis fascia. Retraction of the
preperitoneal fatty tissue in order to create the space for a correct centred placement of the prosthesis. The
prosthesis is introduced folded into the preperitoneal space that was created. Inflation of the balloon in order to
expand the prosthesis while ensuring its proper centring. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures
that are passed through the posterior wall of the inguinal canal. Exsufflation of the balloon, which is removed
while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. The sutures are tied without tension.

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.
Tension-free closure of the transversalis fascia in front of the prosthesis by a continuous, absorbable suture.
EXTERNAL OBLIQUE HERNIA:
Opening of the spermatic cord. Detection of the peritoneal sac of the hernia. The parts of the spermatic cord are
located and isolated. Deep dissection of the peritoneal sac in order to facilitate its reintegration into the abdominal
cavity and to expose sufficient preperitoneal space for the correct placement of the prosthesis. After retraction of
the peritoneal sac of the hernia, the prosthesis is placed folded in the preperitoneal space. Inflation of the balloon
enabling expansion of the prosthesis while ensuring that it remains well-centred relevant to the deep orifice of the
inguinal canal. Fixation of the prosthesis with two prepositioned sutures that are passed through the posterior
wall of the inguinal canal without tension.

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

Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.

Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. If
possible, aponeurotic approximation in front of the prosthesis without tension. Subcutaneous and cutaneous
closure with absorbable suture material.

Summary
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Notice d’instructions

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI RESORBABLE
Prothése pariétale a ballonnet gonflable d’expansion pour la chirurgie viscérale
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION
Le dispositif médical BIOMESH® CA.B.S.’Air ® SR est constituée :
- D'une prothése pariétale composée d'un plug en polypropyléne et PLLA et de deux fils de fixation en
polyéthylene téréphtalate et ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable. Cette protheése est fournie avec ou sans
plaque en polypropyléne et PLLA (voir mention sur 'emballage).
- D’'un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (effectué a 'aide de la seringue inclue dans le
dispositif médical).
MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthylene téréphtalate, Colorant biocompatible (DC Green #6), ePTFE, acide Poly L Lactique
(PLLA).
MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L’INTERVENTION :
Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Semi résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, ombilicales et fémorales.

PERFORMANCES
Le dispositif BIOMESH® CA.B.S.’Air ® SR est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal,
pour le traitement chirurgical mini-invasif des hernies.
Ces produits, biocompatibles et semi résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du
renfort aprés six mois d’implantation. lls ont 'avantage d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une
trés bonne souplesse, et de permettre une intégration et une colonisation optimum et rapide.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter dans les cas suivants :

- Allergie a I'un des composants

- Site infecté

- Femme enceinte

- Enfant en croissance

- Traitement anti-coagulant
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires
indésirables, pouvant nécessiter une ré-intervention tels que :

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence

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

- Serome - Hematome - Migration de I'implant

- Réaction allergique - Réaction a un corps étranger - Lymphocele

- Un léger risque supplémentaire d'infertilité masculine a été identifié apreés une cure de hernie bilatérale de l'aine
avec un filet (chirurgie ouverte ou coeslioscopique).
PRECAUTIONS D’EMPLOI
Les dispositifs BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR sont livrés stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthylene). Avant toute
utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de I'emballage (dont les blisters ou sachets pelables). Ne pas utiliser
en cas de détérioration du dispositif et/ou de I'emballage. Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. COUSIN
BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’'une marque particuliére
de dispositif de fixation. Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a
I'utilisation du produit (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT:  NE PASREUTILISER - NE PAS RESTERILISER

LE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE

Conformément a | ‘étiquetage de ce produit, I'implant BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR est a usage unique. Il ne doit
en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité
du produit, risque d’infection, perte d’éfficacité du produit, récidive).
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.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

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

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...)
avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou
performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement
d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins
devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus
brefs délais.

Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi
qu’une description exhaustive de l'incident ou de la réclamation.

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.
PROCEDURE CHIRURGICALE

TECHNIQUE OPERATOIRE

La prothese doit toujours étre posée avec un implant de renfort antérieur pour les hernies inguinales et fémorales.

1-Mise en place: 2-Déploiement: 3-Prothése en place:
- La prothése équipée - 'expansion et I'étalement - La prothése est fixée,
de son ballon franchit r de la prothése sont obtenus ] - Le ballon doit étre
complétement l'orifice | par gonflage a I'air du I J impérativement retiré. NG|
herniaire, <J ballon, soit un volume DJ ’
- Son positionnement \ .| d’'une seringue de 30ml i\ »
devient alors & - La fixation pariétale est )
entierement retro- réalisée par 2 points grace '
pariétal. aux doubles fils sertis pré-

positionnés.

Technique chirurgicale pour la réparation d’'une hernie inguinale
Incision inguinale horizontale d’environ 5 cm, qui commence juste au-dessus du pubis. Cette incision s'étend vers
le bas jusqu’au niveau du muscle obliqgue externe de I'abdomen. Placement de rétracteurs. Courte incision du
muscle oblique externe de I'abdomen en haut de l'orifice externe du canal inguinal. L'exploration du canal inguinal
permet 1) de différencier les hernies inguinales directes des hernies inguinales indirectes, et 2) de disséquer et
d’enlever des lipomes pouvant dégénérer en hernies.
Hernie inquinale directe :
Simple exposition du fascia transversalis ouvert. Ouverture du fascia transversalis. Rétraction du tissu adipeux
prépéritonéal afin de créer un espace pour un placement correctement centré de la prothése. La prothése est
introduite pliée dans l'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon pour expansion de la prothése tout en
s’assurant qu'elle est bien centrée. Fixation de la prothése avec deux sutures préalablement positionnées que
I'on passe a travers la paroi postérieure du canal inguinal.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothese.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothése reste parfaitement en place. Les sutures
sont attachées sans tension. Fermeture sans tension du fascia transversalis en face de la prothése par une
suture continue et résorbable.
Hernie obligue externe:
Ouverture du cordon spermatique. Détection du sac prépéritonéal. Les parties du cordon spermatique sont
identifiées et isolées. Dissection profonde du sac afin de faciliter sa réintégration dans la cavité abdominale et
d’exposer suffisamment 'espace prépéritonéal pour garantir un bon placement de la prothése. Apres la rétraction
du sac herniaire,, la prothése est placée pliée dans I'espace prépéritonéal. Insufflation du ballon permettant
I'expansion de la prothése tout en garantissant qu’elle reste bien centrée par rapport au profond orifice du canal
inguinal. Fixation de la prothése avec deux sutures préalablement positionnées que I'on passe a travers la paroi
postérieure du canal inguinal sans tension.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la prothése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothése reste parfaitement en place.
La paroi peut étre renforcée en plagant une deuxieme prothése autour du cordon spermatique en utilisant la
technique de Lichtenstein. Fermeture de lincision faite sur le muscle oblique externe de I'abdomen avec un
matériel de suture résorbable. Rapprochement sous-cutané et fermeture cutanée a l'aide d’une suture continue,
intradermique et résorbable.
Technique chirurgicale pour la réparation d’une hernie ombilicale
Incision péri-ombilicale de demi-circonférence centrée sur I'hernie. Dissection du sac situé dans le péritoine,
permettant sa réintégration dans 'abdomen en créant un espace suffisamment grand derriére I'aponévrose pour
implanter la prothése. La prothese pliée est glissée dans I'orifice aponévrotique de la hernie afin de la positionner
en prépéritonéal. Insufflation du ballon d’expansion de la prothése tout en s’assurant que la prothése reste
centrée par rapport a l'orifice de I'hernie. Fixation de la prothése a I'aide de sutures préalablement positionnées
en passant a travers I'aponévrose.

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

Page 5/ 16



Gebrauchsanweisung

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR

HALBRESORBIERBAR PARIETALES VERSTARKUNG IMPLANTAT
Parietalprothese mit kleinem aufblasbaren Ausdehnungsballon fir viszerale Chirurgie
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG

BESCHREIBUNG

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

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus Polypropylen und Poly L Milchsaiire und zwei Befestigungsfaden aus
Polyethylen terephthalate und ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl. Diese Prothese ist mit oder ohne Platte in
Polypropylen und PLLA geliefert (sieh Erwahnung auf der Verpackung).

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht. ( Ausgefihrt mit Hilfe von der medizinischen Anlage
eingeschlossenen Spritze).

EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt (DC Green #6), ePTFE, Poly L Milchsadre .

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von Leisten-, Narben- und Nabelbriichen entwickelt.

LEISTUNGEN

Die Prothese BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR wurde speziell fur die aul3erperitoneale Implantierung bei der chirurgischen, gering
invasiven Behandlung von Leisten-, Nabel- briichen entwickelt.

Diese biovertraglichen halbresorbierbar produkt fiihren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs Monaten nacht der Implantierung
die Rolle der Verstarkung tberstimmt. Sie haben den Vorteil, Grossen Widerstand gegen das Néhen zu haben, ein sehr gute
Flexibilitat zu haben, und sie erlauben ein schnelle und optimale Integrierung.

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jedes implantierbare Medizinprodukt kann auch dieses Implantat Nebenwirkungen haben, z.B.

- Schmerzunbehagen - Rezidiv - Adhéasion - Fremdkorper reaktion
- Infektion - Entziindung - Fistel - Netzdeformierung

- Hamatom - Netzmigration - Allergische Reaktion - Lymphozele

- Abnutzung - Serom - Reizung in Organnahe

Ein geringes Risiko méannlicher Unfruchtbarkeit wurde nach Behebung beidseitiger Leistenhernien mithilfe von
Netzen (offen oder laparoskopisch) festgestellt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR Prothese werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd). For jeder Benutzung , die
Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu prifen (darunter blister oder Schutzverpackung). Nicht bei Verschlechterung
der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen. Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen wird.
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezliglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.
Diese Vorrichtung darf ausschlief3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN

DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN
GemalR dem Produktetikett darf das Implantat BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen
Fall wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdoglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust der
Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Ruckfall).

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung muss geméaR der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate -
Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle
entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden.
Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein miissen. Die
Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss geméaf den in dem Land der Entsorgung
geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen geféhrlichen Abféllen erfolgen. Die Entsorgung von nicht-
implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt ist fur die Anforderung
von Informationen und Reklamationen vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE

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

Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN BIOTECH Vertreter oder
Héndler Kontakt auf.
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"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

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

Chirurgisches Vorgehen

OPERATIONSTECHNIK

Die Prothese sollte immer mit einem Implantat vor Bewehrung eingebaut werden fiir Leistenbriichen und
Narbenbrichen entwickelt

1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese
- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:
versehene Prothese Einblasen von Luft in den - Die Prothese ist
dringt vdllig in die Ballon entfaltet und befestigt,
Bruchéffnung ein, ‘ ausgebreitet, Sei ein | - Dieser Ballon 78%
- Die Positionierung 1 Volumen(Band) einer /1) muss in jedem A
erfolgt nun <& | Spritze 30ml . |Falle entfernt D
vollkommen '\ |-Die seitliche = | werden. i
retroparietal. | Befestigung erfolgt durch |

2 Stiche mit den

gefassten,

vorpositionierten

Doppelfaden.

Operationstechnik zur Behandlung von Leistenbriichen

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

Direkter Leistenbruch:

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

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

AuRerer schrager Bauchbruch:

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

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

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

Operationstechnik zur Behandlung von Nabelbriichen

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

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso

BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR

IMPIANTO DI RENFORZO PARIETALE SEMI RIASSORBIBILE
Protesi parietale a palloncino gonfiabile di espensione per la chirurgia viscerale
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE

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

- una protesi parietale composta da un plug in polipropilene e Acido Poli-L-Lattico e due fili di fissazione in polietilene tereftalato
e ePTFE aggraffati con aghi in acciaio inossidabile. Questa protesi € offerta con o senza piatto in polypropyléne e PLLA (vedere
menzione sull'imballaggio).

- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale (fatto con l'aiuto della siringa include nell'apparecchiatura medica).

MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido Poli-L-Lattico .

MATERIALIIN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:

Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Semi riassorbibile.

INDICAZIONI

Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, ombelicali e crurali.

APPLICAZIONI

La protesi BIOMESH® CA.B.S’Air ® SR & studiata specificamente per essere impiantata in siti extra-peritoneali per il
trattamento chirurgico mini-invasivo delle ernie inguinali e crurali.

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

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti

- Ambiente infettata

- Gravidanza

- Ragazzo in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante

POSSIBILI EFFETTI SECONDARI INDESIDERATI
Come ogni dispositivo medico impiantabile, questo impianto pud provocare effetti indesiderati come:

- Disagio/Pena - Recidiva - Adesione - Reazione Corpo estraneo
- Infezione - infammazione - Fistola - Deformazione della rete
- Ematoma - Migrazione rete - Reazione allergica - Linfocele

- Erosione - Sieroma - Irritazione dell'organo adiacente

E stato individuato un piccolo rischio aggiuntivo di infertilitd maschile dopo un intervento di ernia inguinale
bilaterale con I'utilizzo di maglie sintetiche (chirurgia aperta o laparoscopica).

PRECAUZIOI PER L’'USO

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

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

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

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

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE
IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR & monouso. In alcun caso deve
essere riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto, rischio di
infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva)

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e la manipolazione dovrebbero avvenire secondo le seguenti raccomandazioni di ISO 12891-1:2015
"Impianti per chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento". Qualsiasi
dispositivo espiantato deve essere rimandato indietro per essere analizzato in base all'attuale protocollo. II
protocollo & disponibile su richiesta fatta a COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto
che non sia stato pulito o disinfettato prima della spedizione, deve essere imballato in una confezione sigillata.
L'eliminazione di un dispositivo medico espiantato deve avvenire secondo le norme in uso nel paese che si occupa
dei rifiuti infettivi a rischio. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non € soggetta a raccomandazioni
specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o di reclamazione.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

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

Per qualsiasi altra informazione relativa all’'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino.
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“RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI"

In osservanza della sua politica di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a compiere tutti gli sforzi necessari per
produrre e fornire dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente,
prescrittore...) dovesse fare una reclamazione o esprimere la sua insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla
sua qualita, sicurezza o efficacia, egli deve informarne COUSIN BIOTECH quanto prima possibile. In caso di
difetto di un impianto o se esso abbia provocato nel paziente seri effetti negativi, il centro sanitario deve seguire
le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi tipo di
corrispondenza si prega di specificare il riferimento, il nhumero di batch, gli estremi di un riferimento e una
descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Opuscoli, documentazione e tecnica chirurgica sono
disponibili su richiesta a COUSIN BIOTECH e ai suoi distributori.

PROCEDURA CHIRURGICA

TECNICA OPERATORIA

La protesi deve sempre essere installato con un impianto prima di rinforzo per ernia inguinale e crurale

1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in

- La protesi dotata del suo - L’espansione e lo posizione:

palloncino supera spandimento della -a protesi viene fissata,

completamente ['orifizio protesi avvengono -i palloncino deve

erniario, N ‘ trgrgnle g(l)lnflar_nento / essere

- La sua posizione |, |@agde pafoncino, o ', | obligatoriamente

diventa allora L/ un volume di una i e e

= irinaa di 30ml 4 ritirato. 7

totalmente M\, |siringad om A .

) - !

. () _ . . A
retroparietale. | Il fissagio '
parietale viene '

realizzato in 2 punti
mediante doppi fili
aggraffati-
preposizionati.

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia inguinale

Incisione inguinale orizzontale di circa 5 cm, subito sopra il tubercolo pubico. L'incisione scende fino al livello del
muscolo obliquo esterno addominale. Collocazione dei divaricatori. Breve incisione del muscolo obliquo esterno
addominale in cima all'orifizio esterno del canale inguinale. L'esplorazione del canale inguinale permette 1) che si
possano distinguere le ernie inguinali dirette ed indirette e 2) che si possano incidere e rimuovere i lipomi pre-
erniali.

Ernia inguinale diretta:

Semplice esposizione della fascia trasversale aperta. Apertura della fascia trasversale. Ritiro del tessuto adiposo
subperitoneale onde creare uno spazio per centrare correttamente la protesi. La protesi viene introdotta piegata
nello spazio subperitoneale cosi creato. Gonfiamento del palloncino in modo da espandere la protesi garantendo
un corretto centraggio. Fissaggio della protesi con due suture preposizionate che vengono fatte passare
attraverso la parete posteriore del canale inguinale.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Le
suture vengono legate senza tensione. Chiusura senza tensione della fascia trasversale di fronte alla protesi,
mediante una sutura assorbibile continua.

Ernia obligua esterna addominale:
Apertura del funicolo spermatico. Rilevamento del sacco peritoneale dell'ernia. Le parti del funicolo spermatico
sono individuate e isolate. Profonda incisione del sacco peritoneale onde facilitare il suo reintegramento nella
cavita addominale ed esporre una sufficiente area subperitoneale per collocare correttamente la protesi. Dopo
aver ritirato il sacco peritoneale dell'ernia, la protesi viene collocata piegata nell'area subperitoneale. Gonfiamento
del palloncino che permette di espandere la protesi garantendo che resti ben centrata rispetto al profondo orifizio
del canale inguinale. Fissaggio della protesi con due suture preposizionale che vengono fatte passare attraverso
la parete posteriore del canale inguinale, senza tensione.

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

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

Sommario
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Instrucciones de uso

BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMI REABSORBIBLE
Préstesis parietal con globito inflable de expansion para cirugia visceral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION

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

- una protesis parietal compuesta de un plug y de una malla en polipropileno y Acido poli-L-Lactico y de dos hilos de fijacién en
polietileno tereftalato y ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable. Esta protesis es surtida con o sin placa en
polipropileno y PLLA (ver mencién sobre el embalaje).

un globo que permite el diespliegue de la prétesis parietal. ( Efectuado con la ayuda de la jeringa incluya en el dispositivo
médico).

MATERIALES IMPLANTADQOS:

Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible (DC Green #6), ePTFE, Acido poli-L-Lactico .

MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:

Acero inoxidable, Cloruro de polivinito
Origen ni humano ni animal — Semi resorbible.

INDICACIONES

Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias inguinales, umbilicales y crurales.

PRESTACIONES

La protesis BIOMESH® CA.B.S’Air ® SR esta disefiada, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal, para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias inguinales y crurales.

Los productos, biocompatibles ysemiresorbible, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del refuerzo despues seis
meses de implantacién. Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener una muy buena flexibilidad y
permittir una integracion asi como una colonizacion 6ptima y rapida.

CONTRAINDICACIONES
No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Nifios en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de generar posibles effectos

secundarios no deseables, como:

- Molestias /Dolor - Recidiva - Adhesion - Reaccion Cuerpo extrafio
- Infeccion - Inflamacion - Fistula - Deformacion de la malla
- Hematoma - migracion de la malla - Reaccion alérgica - Linfocele

- Erosion - seroma - Irritacion de érgano proximo

Se ha identificado un pequeno riesgo adicional de esterilidad masculina después de la reparacidn de hernia
inguinal bilateral usando mallas (abiertas o laparoscdpicas).

PRECAUCIONES DE USO

Las prostesis BIOMESH® CA.B.S.’Air ® SR se presentan estériles (esterilizacion mediante éxido de etileno).

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

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

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

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE

De conformidad con el etiquetado de este producto, el implante BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR solo debe usarse una vez. En
ningun caso debe volver a utilizarse ni esterilizarse (entre los riesgos potenciales se incluyen, entre otros, los siguientes:
pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccién, pérdida de eficacia del producto, recidiva).

«EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»

La explantacion y el manejo se debe hacer siguiendo las recomendaciones de la iso 12891-1:2015 «implantes de cirugia —
recuperacion y analisis de implantes quirurgicos» parte 1: «recuperacion y manejo». Cualquier dispositivo explantado debe ser
devuelto para su andlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esté 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 eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con
la normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de un dispositivo no implantado no
esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacion o quejas.

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

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

Por mas cualquier informacion en relacién con la utilizacién de este producto, péngase en contacto con vuestro represente o
con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente
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“SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS"

De conformidad con su politica de calidad, cousin biotech esta comprometida a hacer todo lo posible para producir y suministrar
dispositivos medicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, prescriptor...) tuviera una
reclamacion o causa de insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a
COUSIN BIOTECH tan pronto como le sea posible. En caso de producirse un fallo en un implante o si contribuyera a causar
efectos adversos serios al paciente, el centro de salud debe seguir los procedimientos legales de su pais, e informar a COUSIN
BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero
de lote, las coordenadas de una referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o reclamaciéon. Hay a su disposicion
folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos previa peticion a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

TECNICA OPERATORIA

La prétesis debe instalarse siempre con un refuerzo del implante antes de la hernia inguinal y crural.

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

- La protesis, dotada del - La expancion y la - La protesis esté fijada,

balén, atravesa colocacién de la prétesis - Este globo debe

completamente el orificio J se obtienen inflando el retirarse

dela herr!ia}, . | balén con aire, Sea un ) imperativamente.

- Su posicionamiento volumen de una jeringa de i 7t
es entonces totalmente 30ml ' '

retro-parietal. - La fijacon parietal se -
reliza mediante dos »
puntos gracias a los
dobles hilos unidos pre-

posicionados.

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

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

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacidon de la protesis.
Se desinfla el globo y se lo retira comprobando al mismo tiempo que la protesis permanezca perfectamente
posicionada.
La pared debe reforzada con una segunda protesis a lo largo y colocada alrededor del corddn espermético
usando la técnica de Lichtenstein, Se realiza el cierre del musculo oblicuo externo con material de sutura
reabsorbible. Se aproxima el tejido subcutaneo y se cierra la piel con una sutura absorbible intradérmica
continua.
Técnica quirdrgica para reparacion de la hernia umbilical

Se realiza una incision periumbilical semicircunferencial centrada en la hernia. Se diseca el saco peritoneal, lo
que habilita su reintegracién abdominal al crear espacio suficiente para que se implante la protesis detras de la
aponeurosis. La protesis plegada se desliza a través del orificio aponeurético de la hernia a fin de colocarlo por
detras del peritoneo. Se infla el globo de expansion de la prétesis y al mismo tiempo se asegura que la misma
permanezca correctamente centrada con respecto al orificio de la hernia. Se fija la prétesis utilizando suturas
preposicionadas que pasan a través de la aponeurosis.

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

Resumen
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0dnyisg xpiong
BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR

HMI ANIOPPO®HZIMO EM®YTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZ
AvoAWOIUN TOIXWHATIKN TTPGBECT PE POUCKWTO PTTAAOVI Yia OTTAAXVIKEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG
ZTEIPO MNMPOION MIAZ XPHZHZ

NEPICPA®H

H 1mpd6eon BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR amoteAgital amo:

- Mia ToixwpaTtiki Tpd0eon atmd BUcua TTPOTTUAEVIOU Kal TTOAU-L-yaAakTiKoU 0&éog kal dUo vApaTa OTEPEWONG aTrd TEPEPOAAIKO
TroAuaIBuAévio pe ePTFE kai pe BeAdveg avoteidwTou XaAuBa. H TpdBeon auTr) TTapéxeTal ue i Xwpig To TTAEypa TTPOTTUAEViou
Kal TToAU-L-yaoAakTIKoU 0&€og (BA. Tnv €vdeiEn oTn ouokeuaaia).

- ‘Eva ptraAdvi 1o oT10i0 ETTITPETTEN TNV QVATITUSN TOU TOIXWHATIKOU €U@UTEUNATOG (ME TN XPRon ouplyyag TTou TrepIAapBaveral
aTnV I0TPIKI) GUOKEUN).

YAIKA:
MpoTruAévio, epe@BaAikd TToAuaiBuAévio, BlooupBaTr| xpwoTikA oucia (DC Green #6), ePTFE, TToAu-L-yaAakTiké. o§0
YAIkd o€ eTTa@n e TOV aoBeviy Kard Tn SIGPKEIN T €1poUpPYIKNAG eTéuBaong:

AvogeidwTog xaAuBag, TToAuBivuhoxAwpidio.
To Tpoidv dev gival avBpwTTivng 1 {WIKNG TTPoéAeuong. Hui-atroppo@ricipo

ENAEIZEIZ

ATTrokaTdaTaaon Kail vioxuan ToIXWHATOG Yia BouBwvokKnAn, pnpiaia Kol Og@AAIKr) KAAN.

AMNOAOZEIX

H 1atpikfi ouokeurp BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR éxel oxedlaoTei €dIKA yio £EWTTEQITOVAIKS €UQUTEUDTN yia TNV €AdXIOTa
ETTEPRATIKA XEIPOUPYIKN Bepartreia.

MpoiévTa Ta oTroia €ival BioocupBaTtd Kal NUI-ATTOPPOPATIKA TTPOKAAOUV avTIOPACTIKA ivwaon n otroia avaAapBAavel Tnv evioxuon
€€l prveg PETA TNV gu@UTEUCT. 'EXOuv TOo TTAEOVEKTNUA OTI €xouv TTOAU uwnAn avtoxn oTa pAauuoTta, JeydAn guluyicia kai
EMTPETTOUV WEYIOTN EVOWUATWON Kal oTaBgpoTToinaon.

ANTENAE'IZEIX
H ep@uTeuon dev TTPETTEN va yiveTal OTIG TTAPOAKATW TTEPITITWOEIG:
- ANepyia o€ éva atro Ta ouoTaTik@ oToIxEI
- MoAucpévo onueio
- Eykupoouvn
- MNaidié o€ avaTtTugn
- AVTITTINKTIKA aywyn
AEYTEPEYOYZEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPrEIEZ
'Onw¢ OAa Ta eu@UTEUCIYA 1TPOTEXVOAOYIKG MPOiovVTd, autd To eu@UTEUPA eival mBavo va napoucialel

deuTepeliouoeg aveniBUUNTEG EVEPYEIEG, ONWG oI EENG:

- EvoxAnon/ névog - Ynotponn - NpoaPUON - Z&vo Z¢pa Avridpaon

- NoipWEN - PAeypovn - Zupiyyio - NapapdPPWon NAEYHaToq
- aipdTwpa - HETAVAOTEUON NAEYHATOG - aMepyIkn avTidpaon - AEPPOKUAN

- d1GBpwaon - opoydvog BUAakag - £peBIoPOC KovTIVOU Opyavou

-Evag LLKPOC TIPOOBETOC KIVOUVOG OpOEVLKNAC OTELPOTNTAG £XEL EVTOTILOOEL PeTA amd enépfaon
BouBwvokAAng kot arod Tig U0 TIAEUPEG e XPrON MAEYUATWY (OVOLKTH 1 AOTTAPOCKOTILKI XELPOUPYLKN).
MPOOYAAZEIX KATA THN EQAPMOI'H

O1 ouokeuég BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR apadidovTal aTrooTelpwiéveS (aTTO0TEipWon [e 0&eidio Tou alBuleviou).
Mpiv atmd KaGBe xpron, eAEyETe TNV ApTIGTNTA TNG CUOKEUACIAG KAl TOU TTPOIOVTOG (€K TwV OTTOIwWV OAKOUAAKIa PE QUOAAIBES /
QATTOOTTWHEVEG BAKES). Mnv XPNGCIUOTIOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON TTOU ePPavilel POOPEG To id10 /KAl N CUCKEUATIA.
Mnv xpnoidotroigite To TTpoidv av €xel TTepdoel n nuepopnvia AEng. H COUSIN BIOTECH dev Trapéxel kapia eyydnon oute
ouaoTaon, 600V agopd Tn XPron MIAG CUYKEKPIPEVNG HAPKAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTEPEWONG.
H eu@UTteuon Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YivETAl ATTOKAEIOTIKA aTTd €IOIKEUPEVO XEIPOUPYO UE EKTTAIBEUCN OTNn XPAON Tou (UE
YVWOEIG avaTopiag Kal GTTAAXVIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENMANAXPHZIMOMOIEITE - MHN TO ENMANANOZTEIPQNETE

H AMOZYPZH AYTOY TOY MIMAAONIOY AMOTEAEI ENITAKTIKH ANAITKH

‘OTTWG £TMONPAIVETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG, TO eu@UTEUPA BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR eival axedlaguévo yia pia xpron.
Agv TTPETTEI O€ KAUia TTEPITITWAON VO ETTAVAXPENCIUOTIOINGEI r)/Kal va atrooTelpwBEi €k véou (0Toug TBavoUg KIvoUvoug
mepIAapBavovTal, peTagl dAAwV: atrwAEla oTeEIPATNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOuvog HOAUVONG, aTTWAEIQ ATTOTEAECUATIKOTNTAG,
UTTOTPOTTN).
"EKOYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYON"
H ek@UTeuon Kal 0 XEIPIOWOG Ba MpeEnel va npayuartonoloUvTal oUPeWvVa KE TIC OUCTACEIC Tou npoTunou ISO
12891-1:2015 "Ep@uTELPATA XEIPOUPYIKNG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWV EUPUTEUMATWY" MEpog 1:
"AvakTnon kai Xelpiopog".Kabe ouokeun nou ekpuTeUETAl Ba NpeENel va ENIOTPEPETAI yid avaAuon oUUPWVA HE TO
TPEXOV MPWTOKOAMO. AUTO TO MpwTOKOAO eival diaBgoiyo PeTd and aitnua ortnv COUSIN BIOTECH. Eival
ONMavTiko va onueiwdei OTI kABs epUTEUNA Nou dev Exel kaBapioTei kal anoAupaveei npiv and Tnv anoaToAr Ba
npenel va TonoBeTEITal 0 oPPAyIoUEV OUOKEUAoia. H kaTaoTpo®n HIAG EKPUTEUMEVNG IATPIKNG OUOKEUNG Ba
NpENel va NpaypaTonolsiTal cUP@®VaA Ke Ta 1oXUoVTa NpoTuUNa TnNG EKACTOTE XWPAG Yia TNV anoppiyn nikivouvav
Molpwdwv anofAiTwv. H kaTaoTpo@r OUOKEUNG Mou Oev €xel EUPUTEUTEI OV UMOKEITAI OF OUYKEKPIUEVEG
ouoTdoelg. H delTepn Napaypagog IoXUel 0€ NEPINTWON AITAKATOG yia NANPOPOPIES ) Napandovou.
OYAA=H THX NMPOGEXHX
AloTnpACTE TO TTPOIGV OE OTEYVO XWPO, JEOA OTNV APXIKF TOU OUOKEUATia, TTPOQUAAYUEVO atrd TO QWG Kal g€ Bepuokpacia
dwypariou.
Flapkdea TTEPAITEPW TTANPOYOPIa OXETIKA PE TN XPrION auToU TOU TTPOIOVTOG, PTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE PE TOV QVTITTPOCWTTO 1
Tov diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.
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"AITHMA I'IA NAHPO®OPIEZ KAI ANAITHZEIZ"

SOppwva Pe Tn OIKA TNG MOAITIKA noloTnTag, n COUSIN BIOTECH deopeleTal va kaTaBdaMel kaBe duvarr
npoondabela woTe va napdyel kal va npodnBelel 1aTPIKEG OUOKEUEC UWNANG noldTnTac. Q0Td00, £4v KAMOIOG
enayyeAuariag Tou kAadou uyeiag (NEAATNG, XpnoTng, Napanéunwv 1aTpog, K.An.) npoBaMAel kanolia anaitnon n
dev eival Ikavonoinuévog KE TO MPOIGV wG Mpo¢ TNV NoIOTNTA, TNV ac@aieia n Tic emdooelc, 6a npénel va
evnuepwoel TNV COUSIN BIOTECH To OUVTOMOTEPO OuvVaATOV. € MePInTwon PAABNG O KAMOIO €UPUTEUNA 1
OUMBOARG OTNV MpOKANOn ooBapwmv apvnTIKOV EMINTMOEWV OTOV acBevr), TO KEVTPO uyeiac Ba npénel va
akoAouBnaoel TIG VOUIKEG d1adIKaoieg Mou I0XUOUV OTn XWPa Tou, kal va evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOUOTEPO. € KABE enikoivwvia, napakaleiobe va npoodiopileTe Tov apiBud avapopdg, Tov apiBuo napTidag,
Ta OTOIXEia MIAC Napanopnng Kai va JIVETE GUVONTIKN MEPIYPAPN TOU CUMBAVTOG N anaitnong. Ta @uAAAdIa, n
TEKUNPIWON Kal N XEIPOUPYIKN TeXVIKNA €ival dlaBgoiya PeTd anod aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug diavoeic

™G
XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

H 1pé0B¢eon Trpétmel TAvTa va eykabioTatal ye eU@UTEUA TTPIV ATTO TNV EViIOXUON YIA TNV QVTIMETWTTION TNG
BouBwvoknAng kai TNG pnpiaiag KAANG.

1-EykardoTaon: 2-AvdarrTuén: 3- H wpéBeon
- H rpéBson, - H etrékTaon kai n BpiokeTal oTN
eCOTTAIOEVN [E TO eEATTAWON oTnNV TTPGBEDN 0éon TnG:
pTTaAGVI TNG, dlaTTEPVA ETTITUYXAVETAI i - To epguTEUPA £XEI
TANPWG TNV KAAN, ‘ (POUCKWVOVTOG TO PTTAAGVI, ‘ oTEPEWEI, /
- éTeITa eykodioTaral /| (30ml), dykog piag oupiyyag. % -H améoupon »
€' oAokAfpou Triow <\ . |- H1oixwparikn i\ | autou Tou A
QaTro TO TOIXWHA "’ |oTepéwon yivetal og 500 i UTTaAOVIOU v
onueia xdpn oTa vrijpota ' aTToTEAE]
eVaAAaynig TTou €xouv ETTITAKTIKF avAYKN
TOTT00€TNOEI
TTPONYOUMEVWG.

XEIPOYPI'IK'H TEXNIK'H A ENIAIOPOQIH BOYBONOKHAHZ

OpigévTia BouBwviKr Topn TTEPITIOU 5 cM, §EKIVWOVTAG aKPIBWS TTavw aTTd TNV NPIKA OTTOVOUAIKN OTAAN. AUTH N TOUN| EKTEIVETAI
TTPOG T KATW OTO €TTITTEDO TOU €W KOIAIOKOU AOEOU PudG. TOTToBETNON Twy CUCTTEIPWTAPWY. MIKPA Tour Tou £§w KOIAIOKOU
Ao&oU pudg oTnv Kopu®r Tou e§wTePIKOU oTopiou Tou BouPBwvikol Tépou. H egepedivnan Tou BouBwvikold TTopou emTpémel 1)
TNV dueon kai éuueon diagopoTroinan TNG BouBwvoknAng, Kai 2) Tn dIaToun Kal TNV aTTOPdKpuUvVen Twv AITTWHPATA TTPO-KAANG.

AMEXZH BOYBONOK'HAH
ATAR €kBeon Tng eupeiag aputaivoeldolg TTePIToViag. Avolypa TnG apuTaIVOEIBOUG TTEPITOVIOG. XUGTOA TOU UTTOTTEPITOVAIKOU
ANITTWO0UG 10TOU, TIPOKEIYEVOU va OnuIoupynBei XWPOG yia CwaTh KeEvTpapiopévn Tomobétnon Tng mpobeong. H 1rpdbeon
€I0AyETAl OITTAWMEVN OTOV UTTOTTEPITOVAIKG XWPEO TTouU dnuIoupyAdnKe. AIdyKwaon Tou PTTAAOVIOU, TTPOKEIMEVOU VO ETTEKTEIVEI TNV
mpoBeon eCao@ahifovrag TTapdAAnAa To owoTd KEVTIPAPIOUA TOu. XTEPEwONn Tng TPOBeong pe dUO PAUPATA TTOU €XOUV
TOTT00ETNOEI TTPONYOUNEVWG, Ta OTToia SIEPYOVTAI HEGW TOU OTTIBIoU ToIXWHATOG Tou BouBwvikou TTdpou.

Mpooédre va unv pAYeTe TO JTTAAOVAKI OTO EMPUTEUMA KATA TNV TOTTOBETNON TG TTPOBEaNg
Ek@Uonon Tou ptraAovioy, To otroio agaipeital diaag@aAiovtag TapdAAnAa 6Ti n TpdBean TTapapével KaTGAANAa ToTToBeTNEVN.
Ta pdupata dévovtal xwpig éviaon. KAgioigo xwpig éviaon Tng aputaivoeldolg TTEPITOVIOG YTTPOCTA atrd Tnv TTpéBeon ue éva
OUVEXEG, ATTOPPOPATIKO PAUUa.

EZQTEPIK'H AO='H KOIANIOK'HAH:
Avolypya TnG oTTEPHATIKNG X0opdnig. Avixveuon Tou TrepITovaikoU odKou TNng KNANG. Ta TUAPATA TNG OTTEPUOTIKAG XOPOng
evroTrifovTal Kal atropovwvovTal. BaBid diatopr Tou Tepmovaikou odkou, woTe va dieuKoAuvBei n emavévtagn Tou péoa otnv
KOINIOKT) KOIAOTNTA Kal va dnuioupynBei ETTAPKNAG UTTOTTEPITOVAIKOG XWPOG YIa TN owaTh ToTmoBéTnon Tng TpdBeong. MeTd Tn
QUGTOAN Tou TrepITovdikoU GAKou TnG KAANG, n TpoBeon TotrobeTeital SITTAWPEVN OTOV UTTOTIEPITOVAIKG XWPOo. AIGyKwan Tou
MTTOAOVIOU TTOU ETMITPETTEI TNV ETTEKTACN TNG TTPoBeong, S1ao@aAifoviag TTapAAANAa 0TI TTapapével KOAG ETTIKEVIPWUEVN O€
axéon pe 10 BaBU oTépio Tou BouBwvikoUu TOpou.  ETepéwan Tng TPoBeong pe dU0 pduparta TTou €Xouv TOTToBeTNOEi
TTPONYOUPEVWG, Ta OTToia JIEPXOVTAIl HECW TOU OTTIOBIOU TOIXWHATOG Tou BoufwvikoU TTOPOU Xwpig £vTaon.

MpooédTe va unv pAYeTe TO JTTAAOVAKI OTO EHPUTEUMA KATA TNV TOTTOBETNON TG TTPABECaNG
Ek@Uonon Tou ptraloviou, To otroio agaipeital diacg@alifovtag TTapdAAnAa 6T n TpdBean TTapapével KAatGAANAa ToTToBETNUEVT.
To Toixwya TTPETTEl va evioUBEi pe TNV ToTroBéTnaN delTePnG TTPOBEaNG YUpW OTTO TN GTIEPUATIKE XOPOH XPNCIMOTIOIWVTAG TNV
TexvIKR Lichtenstein. KAgioo Tng TounAg Tou £Ew KoIAIakoU AofoU Wudg Pe aTmoppo@noIgo UAIKG pduuatog. YTToddpia
TTPOCEYYION Kal OEPUATIKO KAEIOIPO e OUVEXEG EVOODEPUIKG, ATTOPPOPRATIUO PANKA.

XEIPOYPI'IKH TEXNIK'H A ENIAIOPOQYH MHPIATAY KHAHX
Hui-trepigepeiakr) TepIOPPAAIOG Tour) TTavw atd TNV KAAN. AIOTOPr) TOU TTEPITOVOIKOU OGKOU, ETTITPETTOVTAG TNV KOIAIGKM
eTmavévTagn Tou PE TNV €KKOBApPION €TOPKOUG XWPEOU TOw aTré TNV OTTovelpwon yia Tnv eu@uTeucn Tng TpdBeong. H
SITAwpévn TTpdBeon SIEpxeTal YECW TOU OTTOVEUPWTIKOU OTOMioU TnG KAANG, TTpokelyévou va ToTroBeTnBei kdTw ammd TO
epITovalo. Aidykwaon Tou ptraAoviol BIaoToAAg Tng TpdBeong, diacpalifoviag TTapdAAnAa 6TI n TTPOBeCn TTAPAPEVEI
KEVTPOPIOPEVN OE OXEON WE TO GTOMIO TNG KAANG. ZTEPEWON TNG TTPOOECNG XPNOIPOTIOILWVTOG PAPPATA TTOU £XOUV TOTTOBETNOET
TTPONYOUUEVWG, TA OTToIa BIEpYoVTal ATTd TNV aTToveUpwon.

MpooégTe va pnv pAYeTe TO MTTAAOVAKI OTO EUPUTEUPA KATA TNV TOTTOBETNON TNG TTP6BEaNG
Ek@Uonon Tou ptraAovioy, To otroio agaipeital diag@aAiovtag TTapdAAnAa 611 n TpdBeon TTapapével KaTAAANAa ToTToBeTNEVN.
Edv eivalr Suvatdv, atmoveupwrTIKr TTPOCEYYION WTTPOOTA aTTd TNV TTPOBeon Xwpig éviaon. YTToddpIo Kal depUaTikd KAEioIUO Ye
ATTOPPOPATIPO UAIKO pAuaTOG.

TEPIANWN
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Gebruiklnstructies

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR

SEMI RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTERKINGIMPLANTAAT
Expendable parietal prosthese met opblaasbare ballon voor ingewandechirurgy
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING

De BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR prothese bestaat uit:

Een pariétale prothese bestaand uit een dop van polypropyleen en poly L melkzuur en twee bevestigingsdraden van
polyethyleen tereftalaat en ePTFE en geribde roestvrij stalen naalden. Deze prothese wordt met of zonder polypropyleen en
poly L melkzuur gaas geleverd (zie indicatie op de verpakking).

- Een ballon dat het uitspreiden van de pariétale prothese mogelijk maakt (door gebruik van de spuit die met het medische
apparaat wordt meegeleverd).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN:
Polypropyleen, polyethyleen tereftalaat, biocompatibele kleurstof (DC Groen #6), ePTFE, Poly L melkzuur.

MATERIALEN DIE TIJDENS DE CHIRURGISCHE INGREEP IN CONTACT KOMEN MET DE
PATIENT:

Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk. Semi-resorbeerbaar.

INDICATIES

Herstel en pariétale versterking voor inguinale, ombilicale en crurale hernia's.

PRESTATIES

Het BIOMESH® CA.B.S.'Air® SR medische apparaat is voornamelijk ontworpen voor extra-peritoneale implantatie voor
minimaal invasieve chirurgische behandeling.

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

CONTRA-INDICATIE

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

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals ieder implanteerbaar medisch apparaat kan dit implantaat de volgende potenti€le, ongewenste neveneffecten
veroorzaken:

- Ongemak/ Pijn - Recidive - Adhesie

- Erosie - Meshvervorming - Irritatie bij orgaan
- Infectie - Ontsteking - Fistel

- Seroom - Hematoom - Meshverplaatsing
- Allergische reactie - Vreemd voorwerp Reactie - Lymfocele

- Er is een gering extra risico vastgesteld bij mannelijke onvruchtbaarheid na bilateraal herstel van de
liesbreuk waarbij mesh wordt gebruikt (open of laparoscopische operatie).

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

BIOMESH® CA.B.S.’Air® SR -apparaten worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

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

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is. COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling
inzake het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.

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

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW
STERILISEREN DEZE BALLON MOET ALTIJD VERWIJIDERD WORDEN

Zoals op de productetikettering aangegeven is het BIOMESH® CA.B.S.Air® SRimplantaat voor eenmalig gebruik bedoeld.
Het mag in geen geval hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot:
verlies van de steriliteit van het product, infectierisico, verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive).

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische implantatiemiddelen
- Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling”. Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor
analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd. Dit protocol is op te vragen bij COUSIN
BIOTECH. Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn vo6r verzending worden in een
verzegelde verpakking gestopt. De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in
overeenstemming met de normen van het land voor het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval. Voor de verwijdering van
een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen. De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken
of klachten.

BEWAREN VAN DE PROTHESE

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

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

Page 14/ 16



"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

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

CHIRURGISCHE PROCEDURE

.CHIRURGISCHE PROCEDURE

De prothese moet altijd geplaatst worden met een implantaat voor versterking van inguinale en crurale
hernia.

1-Plaatsing: 2-Uitspreiding: 3- Prosthesis
- De prothese met Het opblazen en op zijn plaats:
zijn ballon kruist uitspreiden van de -De prothese ‘
geheel over de 1 prothese vinden plaats 1 wordt bevestigd, |
breukstoornis, |y |door opblazen van de ) -Deze ballon moet ]
-de plaatsing wordt < ballon, D\ altijd verwijderd N
dan geheel \; " | De pariétale bevestiging " |worden i
retropariétaal ‘ vindt plaats door twee I\ 2l
punten met behulp van
de vooraf geplaatste
gekruiste draden

Chirurgische procedure voor herstel van een inquinale hernia
Een horizontale incisie van ong. 5 cm, die net boven de schaambeenknobbel. Deze incisie loopt door tot het niveau van de
uitwendige schuine buikspier. Plaatsing van de retractoren. Een korte incisie van de uitwendige schuine buikspier aan de
bovenkant van de uitwendige opening van het lieskanaal. Onderzoek van het lieskanaal maakt het mogelijk om 1) directe
inguinale hernia te onderscheiden van indirecte inguinale hernia en 2) pre-hernia lipoom te ontleden en verwijderen.
Directe inguinale hernia:
Enkele blootlegging van de openliggende transversalis fascia. Opening van de transversalis fascia. Verwijdering van het pre-
peritoneale vetweefsel om ruimte te maken voor een correcte, centrale plaatsing van de prothese. De prothese wordt gevouwen
in de gecreéerde pre-peritoneale ruimte ingebracht. De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te spreiden, terwijl wordt
zorggedragen voor correcte centrering. Bevestiging van de prothese met twee vooraf geplaatste hechtingen die door de
achterwand van het lieskanaal lopen.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft. De hechtingen
worden spanningsvrij bevestigd. Spanningsvrije sluiting van de transversalis fascia voor de prothese, met een doorlopende,
absorbeerbare hechting.
Externe, schuine abdominale hernia:
Opening van de zaadstreng. Lokaliseren van de peritoneale herniazak. De delen van de zaadstreng worden gelokaliseerd en
geisoleerd. Diepe dissectie van de peritoneale zak om de herplaatsing hiervan in de buikholte te vereenvoudigen en voldoende
peritoneale ruimte vrij te maken voor correcte plaatsing van de prothese. Na verwijdering van de peritoneale herniazak, wordt
de prothese gevouwen in de pre-peritoneale ruimte geplaatst. De ballon wordt opgeblazen om de prothese uit te spreiden,
terwijl wordt zorggedragen voor correcte centrering in verhouding tot de diepe opening van het lieskanaal. Bevestiging van de
prothese met twee vooraf geplaatste hechtingen die spanningsvrij door de achterwand van het lieskanaal lopen.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft.
De wand moet verstevigd worden door een tweede prothese rond de zaadstreng te plaatsen met behulp van de Lichtenstein-
techniek. Sluiten van de incisie van de uitwendige schuine buikspier met absorbeerbaar hechtingsmateriaal. Subcutane sluiting
en cutane sluiting met een doorlopende intradermale, absorbeerbare hechting.
Chirurgische procedure voor herstel van een ombilicale hernia
Hemiperifere peri-ombilicale incisie rond de hernia. Dissectie van de peritoneale zak, mogelijk maken van de herplaatsing in de
buikholte door voldoende ruimte vrij te maken voor implantatie van de prothese achter het peesvlies. De gevouwen prothese
wordt ingebracht door de peesvliesopening van de hernia en in de pre-peritoneale holte geplaatst. De ballon wordt opgeblazen
om de prothese uit te spreiden, terwijl wordt zorggedragen voor correcte centrering in verhouding tot de herniaopening.
Bevestiging van de prothese met twee hechtingen door het peesvlies.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
Legen van de ballon, die verwijderd wordt terwijl wordt zorggedragen dat de prothese perfect geplaatst blijft. Indien mogelijk,
spanningsvrije sluiting van het peesvlies voor de prothese. Subcutane en cutane sluiting met absorbeerbaar hechtingsmateriaal.

Overzicht
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en-  Symbols used on labelling eIFU
fr-  Symboles utilisés sur I'étiquette I:E
de-  Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it-  Simboli usati sull’etichetta Wi cousiEbloleciccomi
es-  Simbolos utilizados en la etiqueta EI IFU can be downloaded through the QR code.
eA.-  ZUpBoAQ TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTIG ETIKETEG L i A hard Cgr?‘;:;l:‘egf;fg;}vgﬁht'g 7 days
nl-  Op de etikettering gebruikte symbolen =]t ifurequest@cousin-biotech.com
ENOTICE138 or by using the order form on our website.
CABSAIRSR
en | Batch number en | See instructions for use
fr Numéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de | Chargenbezeichnung de | Gebrauchsanweisung beachten
LOT it Numero di lotto & it Leggere attentamente le istruzioni
es Nidmero de lote es | Ver instrucciones de uso
€A Ap1Bu6g TTapTidag €A Mpoooxn, BA. UAAGBIO 0BNyIWV
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
en | Reference on the brochure en | Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de | Artikelnummer de Hersteller
REF it Codice del catalogo it Produttore
es | Referencia del catalogo es Fabricante
eN | ApiBudg kataAdyou €A KaraokeuaoTrg
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
en | Do notreuse en | Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de | Nicht zur Wiederverwendung de | Verwendbar bis : Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es | No reutilizar - uso Gnico es | Utilizar antes de: afio y mes
€A Na pnv eravaypnoiyoTroleital €A Huepopnvia AAENng: €T1og kai privag
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
Keep in a dry place Do not use if the packaging is damaged
en . en - L .
fr A stocker dans un endroit sec r Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
i de Vor Nasse schiitzen de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist
. it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
es Almacenar en un lugar seco es No utilizar si el envase esta dafiado
e PUAAGETE TO TTPOIOV POKPIG ATTO TNV e Na pnv xpnoiyoTroigital, Eav  CUOKEUATIa €XEI
nl uypaaia nl utrooTei kaTrola BAGRN
Op een droge plaats bewaren Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en Keep wnhguf “ght . en | Do not re-sterilize
A stocker a 'abri de la lumiére o
fr . . fr Ne pas restériliser
s Vor Sonnenlicht geschitzt lagern ) S
s de : de | Nicht resterilisieren
— . Conservare al riparo dalla luce . e
/|\ it - ¥ it Non risterilizzare
~~ Almacenar en la oscuridad "
[] es . ) es | No esterilizar de nuevo
MpouAdgre To Trpoidv atd To .,
€A PWC €A Na pnv €TTavaTrooTEIPWVETaI
nl Viij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de Sterilisation mit Ethylenoxid
STERILE | EO it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es Esterilizado por 6xido de etileno
€A >1eipo poidv. MéBodog atrooTeipwong: aiBulevoleidio
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential
requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences
essentielles de la directive 93/42/CEE
d CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht
€ | den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
C € . Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai
it requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
Marca CE y nimero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los
1 63 9 es requisitos esenciales de la directiva 93/42/CEE
>Auavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KovoTroinuévou gopéa. To TTpoiov
e\ | ouppopowvetal e TIG Baoikég amraiTroelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG
TTPOI6VTa
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de
essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
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